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Pro: Chirurgy, ktei'i pouzivaji provizorni femoralni hlavy Zimmer Versys® a provizorni
femoralni hlavy se stérbinou

Véc: NALEHAVE SDELENI/OZNAMENI O AKTUALIZACI INFORMACI KE

ZDRAVOTNICKEMU PROSTREDKU

Dotéeny vyrobek: Provizorni femoralni hlavy Zimmer Versys® a provizorni femoralni hlavy se Stérbinou
Katalogova ¢isla:  Provizorni hlavy Versys®: 00-7895-022,026,028,032,036,040-01/30

Provizorni hlavy se Stérbinou 00-7803-022,026,028,032,036,040-01/14

V tomto dopise bychom Vam chtéli sdélit, Ze spolecnost Zimmer pfipravuje aktualizaci pokyni k operac¢ni technice pro
provizorni femoralni hlavy Versys a provizorni femoralni hlavy se Stérbinou. V aktudlni verzi budou uZivatelé informovani, Ze
miZze byt hlavu obtizné vizudln€ lokalizovat, jestlize se posune hluboko nebo dovnitt do §lachy bedrokyclostehenniho svalu, a
budou jim doporuceny neinvazivni zobrazovaci metody, které mohou pouZit k lokalizaci hlavy.

Pozorovand ¢etnost tohoto typu piithody je ptiblizné 0,001 % neboli v jednom piipade ze 100 000 provedenych zakroku.

Nevyzyvame Vis timto k fyzickému vyjmuti hlavy.

Pokud k tomu v nepravdépodobném piipadé€ dojde, odkazuje spole€nost Zimmer na odbornou literaturu, v niZ je tato situace
popséna a v niZ jsou také uvedeny metody pouZivané k lokalizaci hlavy. V souhrnu uvddéné odborné literatury najdete lanky
o dislokovanych provizornich hlavach nejen od spole¢nosti Zimmer, ale i od vyrobcti konkuren¢nich systémd.

Spolecnost Zimmer navic pfipravuje aktualizaci pokynt k operaénimu zdkroku, kterd je shrnuta v nasledujicich dvou vétach:

Rizika:

Dbejte na to, aby byla provizorni hlava dostatecné nasazend na provizorni kuzel, abyste se béhem pokusné repozice
neuvolnila. Pomérné vzacné se stavd, Ze se provizorni hlava z provizorniho kuZelu nebo ditku uvolni. Vzhledem k
velikosti, tvaru a povrchu provizorni hlavy hrozi, Ze se uvolnénd hlava dostane do rdny. V rané ji pak miZze byt
obtizné lokalizovat, pokud se posune hluboko nebo dovnitf do Slachy m. iliopsoas.

Provizornf{ hlava je radioopdkni. Pokud by ji potfeboval chirurg zobrazit radiograficky, 1ze pouZit pocitacovou
tomografii, plandrni rentgenovy snimek s A/P a laterdlnim pohledem nebo ultrazvuk.

Pifimym zdravotnim rizikem by mohlo byt prodlouZeni chirurgického zakroku kvili delsi dobé nutné k vyjmuti
provizorni hlavy z rany. Pfipadné prodlouZeni doby operace by mohlo u pacientti vést ke standardnim rizikim, ktera
souviseji s celkovou anestezii.

Pokud by provizorni hlava ziistala v téle pacienta, nejsou znamy piipadné dlouhodobé zdravotni dtsledky. Provizorni
hlava nenf ur€ena k implantovani a hrozi riziko, Ze se bude v pacientové téle pohybovat, piipadné Ze vyvola reakci na
cizi téleso. Takovou reakci by mohla byt naptiklad bolest zpisobovand pfimym tlakem posunuté provizorni hlavy na
neurovaskuldrn{ strukturu nebo jiné neZaddouci G¢inky podle postizené struktury. Tyto faktory je tieba zvaZit s
ohledem na rizika a hlavu vyjmout bud’ béhem zakroku, nebo provést dalsi chirurgicky zdkrok k jejimu vyjmuti.

Vase povinnosti:

Prectéte si toto ozndmeni veetné piilohy €. 1 a seznamte se s jeho obsahem a uvadénymi doporuc¢enimi. S piipadnymi dotazy se
obracejte na spole¢nost Zimmer, tel. 1-877-946-2761.
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Zimmer

DalSi informace:

Toto dobrovolné ozndmeni bude nahlaseno Utadu pro potraviny a 1é¢iva (FDA) ve Spojenych stitech americkych.

Hlaseni v ramci systému vigilance: Jakékoliv nezadouci dcinky, které se objevi pfi pouzivani téchto vyrobki, a/nebo problémy
s kvalitou 1ze rovnéz hlasit mistnimu zdravotnickému regulacnimu tGfadu ve Vasi zemi podle MEDDEYV 2.12-1, Rev. 7.
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PRILOHA 1

Vyrobek Vyrob’ce a Prov1qu:n1 I}/Ietodz} . Shrnuti ¢lanku
systém material snimkovani
Daniel Alfonso, MD, duben 2006
Retrleyal ofa Trlal Femoral Head Ztracenou pokusnou femordlni hlavu se podaftilo lokalizovat pomoci
that Displaces into the P o p 1o . ..
. . . CT. Nachézela se v bfisni dutiné a laparoskopicky ji vyjmul
Periacetabular Soft Tissue During R 9 L
s . Stryker Pocitacova vSeobecny chirurg.
Mini-Incision Total Hip Neuvedeno ) I y . . . .
Arthroplasty Accolade tomografie Zdravotnicky prostiedek byl vyjmut jeden den po operaci novym
. fezem. Béhem operace byl u¢inén netspésny pokus o vyjmuti
The Journal of Bone and Joint zvétSenim fezu. Pacient je mésic po operaci asymptomaticky
Surgery, Incorporated (Online) ’ J poop ymp Y
JBJS.org
Bar Ziv, Yaron MD a kol.
14. ¢ervence 2007 . . . C
. . . . K lokalizaci provizorni hlavy byla provedena fluoroskopie. Pti
Intraoperative Dislocation of a Trial L N N ”
. . DePuy Acetal . pokusech o vyjmuti se hlava pfesunula od ptedniho rohu miSniho do
Femoral Head into the Pelvis . Fluoroskopie o . P . -y . .
. . Pinnacle kopolymer vnitin{ plotny panve. Piivodni fez byl zvétSen, aby bylo moZné
During Total Hip Arthroplasty vyjmout femordln{ hlavu pfed umisténim implantitu
Canadian Medical Association, Can M p ¢ P ’
J Surg Vol. 51 No. 3 (online)
Batouk, O. MD a kol., 2001
Intraoperative Dislocation of the Acetal Ztracenou pokusnou femordlni hlavu se podafilo lokalizovat pomoci{
Trial Femoral Head into the Pelvis Smith and kopolymer VI CT. Nachdzela se pfed pravym sakroiliakdlnim kloubem a z t¢la
. . Pocitacova . . . « o .
During Total Hip Arthroplasty Nephew (Hoechst tomoerafic pacienta nebyla vyjmuta. Pfi kontrole po 3 mésicich si pacient
The Journal of Bone and Joint Reflection Celanese & nestéZoval na Zadné potize
Surgery, Incorporated (Online) M25)
JBJS.org
Ztracenou pokusnou femordlni hlavu se podafilo lokalizovat pomoci{
rentgenového snimku.
Callaghan, John J. a kol. e Pacient 1: Pokusnd hlava nebyla z pacientova téla vyjmuta,
Intrapelvic Migration of the Trial pacient byl 2 roky po zdkroku asymptomaticky.
Femoral Head During Total Hip e Pacient 2: Vyjmuta 6 tydnl po zakroku novym fezem, protoZe
Arthroplasty: Is Retrieval Neuvedeno Neuvedeno Rentgen si pacient st€Zoval na ,,cvakdni* a omezeny rozsah pohybu. Dva

Necessary? A Report of Four Cases
The Iowa Orthopaedic Journal
(online)

roky po zékroku byl asymptomaticky.

v oLy

e Pacient 3: Vyjmuta jesté tyZ den novym fezem.
Pil roku po zdkroku asymptomaticky.

e Pacient 4: Vyjmuta jesté tyZ den novym fezem.
Piil roku po zdkroku asymptomaticky.
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zimmer

Pro: Chirurgy, kteii pouZzivaji provizorni femoralni hlavy Zimmer Versys® a provizorni femoralni hlavy se $térbinou
Vée: NALEHAVE SDELENI/OZNAMENI O AKTUALIZACI INFORMACI KE ZDRAVOTNICKEMU PROSTREDKU
Dotceny vyrobek:

Provizorni femoralni hlavy Zimmer Versys® a provizorni femoralni hlavy se Stérbinou
Katalogova ¢isla:  Provizorni hlavy Versys®: 00-7895-022,026,028,032,036,040-01/30

Provizorni hlavy se Stérbinou 00-7803-022,026,028,032,036,040-01/14

Nazev zdravotnického zatizen{ Jméno chirurga

[0 Potvrzuji, Ze jsem se sezndmil(a) s timto ozndmenim.

Misto, datum:
Podpis:
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