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15.11.2012 
 
Pro:  Chirurgy, kte�í používají provizorní femorální hlavy Zimmer Versys® a provizorní 

femorální hlavy se št�rbinou 
 
 
V�c:  NALÉHAVÉ SD�LENÍ/OZNÁMENÍ O AKTUALIZACI INFORMACÍ KE 

ZDRAVOTNICKÉMU PROST�EDKU 
 
Dot�ený výrobek:  Provizorní femorální hlavy Zimmer Versys® a provizorní femorální hlavy se št�rbinou 
Katalogová �ísla:  Provizorní hlavy Versys®: 00-7895-022,026,028,032,036,040-01/30 

  Provizorní hlavy se št�rbinou 00-7803-022,026,028,032,036,040-01/14 
 
V tomto dopise bychom Vám cht�li sd�lit, že spole�nost Zimmer p�ipravuje aktualizaci pokyn� k opera�ní technice pro 
provizorní femorální hlavy Versys a provizorní femorální hlavy se št�rbinou. V aktuální verzi budou uživatelé informováni, že 
m�že být hlavu obtížné vizuáln� lokalizovat, jestliže se posune hluboko nebo dovnit� do šlachy bedroky�lostehenního svalu, a 
budou jim doporu�eny neinvazivní zobrazovací metody, které mohou použít k lokalizaci hlavy. 
 
Pozorovaná �etnost tohoto typu p�íhody je p�ibližn� 0,001 % neboli v jednom p�ípad� ze 100 000 provedených zákrok�. 
 
Nevyzýváme Vás tímto k fyzickému vyjmutí hlavy. 
 
Pokud k tomu v nepravd�podobném p�ípad� dojde, odkazuje spole�nost Zimmer na odbornou literaturu, v níž je tato situace 
popsána a v níž jsou také uvedeny metody používané k lokalizaci hlavy. V souhrnu uvád�né odborné literatury najdete �lánky 
o dislokovaných provizorních hlavách nejen od spole�nosti Zimmer, ale i od výrobc� konkuren�ních systém�. 
 
Spole�nost Zimmer navíc p�ipravuje aktualizaci pokyn� k opera�nímu zákroku, která je shrnuta v následujících dvou v�tách: 
 

• Dbejte na to, aby byla provizorní hlava dostate�n� nasazená na provizorní kužel, abyste se b�hem pokusné repozice 
neuvolnila. Pom�rn� vzácn� se stává, že se provizorní hlava z provizorního kuželu nebo d�íku uvolní. Vzhledem k 
velikosti, tvaru a povrchu provizorní hlavy hrozí, že se uvoln�ná hlava dostane do rány. V rán� ji pak m�že být 
obtížné lokalizovat, pokud se posune hluboko nebo dovnit� do šlachy m. iliopsoas. 

• Provizorní hlava je radioopákní. Pokud by ji pot�eboval chirurg zobrazit radiograficky, lze použít po�íta�ovou 
tomografii, planární rentgenový snímek s A/P a laterálním pohledem nebo ultrazvuk. 

 
Rizika: 

• P�ímým zdravotním rizikem by mohlo být prodloužení chirurgického zákroku kv�li delší dob� nutné k vyjmutí 
provizorní hlavy z rány. P�ípadné prodloužení doby operace by mohlo u pacient� vést ke standardním rizik�m, která 
souvisejí s celkovou anestezií. 

• Pokud by provizorní hlava z�stala v t�le pacienta, nejsou známy p�ípadné dlouhodobé zdravotní d�sledky. Provizorní 
hlava není ur�ena k implantování a hrozí riziko, že se bude v pacientov� t�le pohybovat, p�ípadn� že vyvolá reakci na 
cizí t�leso. Takovou reakcí by mohla být nap�íklad bolest zp�sobovaná p�ímým tlakem posunuté provizorní hlavy na 
neurovaskulární strukturu nebo jiné nežádoucí ú�inky podle postižené struktury. Tyto faktory je t�eba zvážit s 
ohledem na rizika a hlavu vyjmout bu� b�hem zákroku, nebo provést další chirurgický zákrok k jejímu vyjmutí. 

 
Vaše povinnosti: 
 
P�e�t�te si toto oznámení v�etn� p�ílohy �. 1 a seznamte se s jeho obsahem a uvád�nými doporu�eními. S p�ípadnými dotazy se 
obracejte na spole�nost Zimmer, tel. 1-877-946-2761. 
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Další informace: 
 
Toto dobrovolné oznámení bude nahlášeno Ú�adu pro potraviny a lé�iva (FDA) ve Spojených státech amerických. 
 
 
 
Hlášení v rámci systému vigilance: Jakékoliv nežádoucí ú�inky, které se objeví p�i používání t�chto výrobk�, a/nebo problémy 
s kvalitou lze rovn�ž hlásit místnímu zdravotnickému regula�nímu ú�adu ve Vaší zemi podle MEDDEV 2.12-1, Rev. 7.
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P�ÍLOHA 1 
 

Výrobek Výrobce a 
systém 

Provizorní 
materiál 

Metoda 
snímkování Shrnutí �lánku 

Daniel Alfonso, MD, duben 2006 
Retrieval of a Trial Femoral Head 
that Displaces into the 
Periacetabular Soft Tissue During 
Mini-Incision Total Hip 
Arthroplasty 
The Journal of Bone and Joint 
Surgery, Incorporated (Online) 
JBJS.org 

Stryker 
Accolade Neuvedeno Po�íta�ová 

tomografie 

Ztracenou pokusnou femorální hlavu se poda�ilo lokalizovat pomocí 
CT. Nacházela se v b�išní dutin� a laparoskopicky ji vyjmul 
všeobecný chirurg. 
Zdravotnický prost�edek byl vyjmut jeden den po operaci novým 
�ezem. B�hem operace byl u�in�n neúsp�šný pokus o vyjmutí 
zv�tšením �ezu. Pacient je m�síc po operaci asymptomatický 

Bar Ziv, Yaron MD a kol.  
14. �ervence 2007 
Intraoperative Dislocation of a Trial 
Femoral Head into the Pelvis 
During Total Hip Arthroplasty 
Canadian Medical Association, Can 
J Surg Vol. 51 No. 3 (online) 

DePuy 
Pinnacle 

Acetal 
kopolymer Fluoroskopie 

K lokalizaci provizorní hlavy byla provedena fluoroskopie. P�i 
pokusech o vyjmutí se hlava p�esunula od p�edního rohu míšního do 
vnit�ní plotny pánve. P�vodní �ez byl zv�tšen, aby bylo možné 
vyjmout femorální hlavu p�ed umíst�ním implantátu. 

Batouk, O. MD a kol., 2001 
Intraoperative Dislocation of the 
Trial Femoral Head into the Pelvis 
During Total Hip Arthroplasty 
The Journal of Bone and Joint 
Surgery, Incorporated (Online) 
JBJS.org 

Smith and 
Nephew 

Reflection 

Acetal 
kopolymer 
(Hoechst 
Celanese 

M25) 

Po�íta�ová 
tomografie 

Ztracenou pokusnou femorální hlavu se poda�ilo lokalizovat pomocí 
CT. Nacházela se p�ed pravým sakroiliakálním kloubem a z t�la 
pacienta nebyla vyjmuta. P�i kontrole po 3 m�sících si pacient 
nest�žoval na žádné potíže 
 

Callaghan, John J. a kol. 
Intrapelvic Migration of the Trial 
Femoral Head During Total Hip 
Arthroplasty: Is Retrieval 
Necessary? A Report of Four Cases 
The Iowa Orthopaedic Journal 
(online) 

Neuvedeno Neuvedeno Rentgen 

Ztracenou pokusnou femorální hlavu se poda�ilo lokalizovat pomocí 
rentgenového snímku. 
• Pacient 1: Pokusná hlava nebyla z pacientova t�la vyjmuta, 

pacient byl 2 roky po zákroku asymptomatický. 
• Pacient 2: Vyjmuta 6 týdn� po zákroku novým �ezem, protože 

si pacient st�žoval na „cvakání“ a omezený rozsah pohybu. Dva 
roky po zákroku byl asymptomatický. 

• Pacient 3: Vyjmuta ješt� týž den novým �ezem. 
P�l roku po zákroku asymptomatický. 

• Pacient 4: Vyjmuta ješt� týž den novým �ezem. 
P�l roku po zákroku asymptomatický. 
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Pro:  Chirurgy, kte�í používají provizorní femorální hlavy Zimmer Versys® a provizorní femorální hlavy se št�rbinou 
 
 
V�c:  NALÉHAVÉ SD�LENÍ/OZNÁMENÍ O AKTUALIZACI INFORMACÍ KE ZDRAVOTNICKÉMU PROST�EDKU 
 
Dot�ený výrobek:  Provizorní femorální hlavy Zimmer Versys® a provizorní femorální hlavy se št�rbinou 
Katalogová �ísla:  Provizorní hlavy Versys®: 00-7895-022,026,028,032,036,040-01/30 

  Provizorní hlavy se št�rbinou 00-7803-022,026,028,032,036,040-01/14 
 

Název zdravotnického za�ízení Jméno chirurga 
  

 

�

 Potvrzuji, že jsem se seznámil(a) s tímto oznámením. 
 

Místo, datum:______________________ 
Podpis: _______________________ 


