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26.08. 2013
Pro: chirurgy
Véc: BEZPECNOSTNI NAPRAVNE OPATRENI V TERENU KE ZDRAVOTNICKEMU

PROSTREDKU- Field Safety Corrective Action for Medical Device
Dotéeny vyrobek: Distraktor glenosféry Zimmer Trabecular Metal™ pro reverzni nahradu ramenniho

kloubu
Nastroje pouZzivané pii reverzni nahradé ramenniho kloubu

C. vyrobku: 00-4309-049-00

Dotéena Cisla Sarzi:

60452884 60461858 60531990 60549559 60605842 60612781 60684768
60754281 60815778 60909547 60959086 60978338 61029048 61135953
61213252 61274877 61334929 61431672 61566464 61594740 61690097
61756058 61857748 61858851 61889174 61906350 61910781 61918666
62039450 62096379 62101249 62141887 62160965 62215378 62254111
62269856 62304206 62311096

Spole¢nost Zimmer stahuje konkrétni $arZe distraktoru glenosfér Trabecular Metal™ pro reverzni ndhradu ramenniho
kloubu kvuli riziku, ze nebudou fungovat spravné, pokud by byly pouzity bez dostatecné lubrikace. Hrozi tak, ze by
distraktor nemusel po vytazeni pojistky plsobit na glenosféru potfebnou silou. Navic hrozi, Ze se béhem pouzivani zlomi
patka distraktoru a glenosféru pak nebude mozné distraktorem vyjmout. Bylo nahlaseno 17 pfipadu, kdy distraktor
nepusobil potiebnou silou, a 8 pfipadii zZlomeni patky.
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Distraktor glenosféry Zlomena patka
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Rizika
® V piipad¢, ze distraktor nebude na glenosféru pasobit dostatecnou silou nebo ze se zlomi patka, mtze dojit
k prodlouzeni zakroku, protoZe bude tieba ziskat ndhradni distraktor nebo vyhledat a vyjmout ulomenou patku.
Byly hlaseny ptipady, kdy se zakrok prodlouzil az o jednu hodinu.
® Nepodaii-li se glenosféru vyjmout jinym zptsobem nebo jinym nastrojem, mtize byt nutny dalsi zakrok.
® Riziko neumyslného odstranéni zakladnové desti¢ky a fixaénich $roubt, pokud k vyjmuti glenosféry neni pouzit

distraktor, ale néjaky jiny nastroj. Kdyby byla vedle zakladnové desticky a fixacnich §roubti neumysln€ odstranéna
i kost glenoidu, je mozné, Ze by byl nutny novy rekonstrukéni zakrok.

e Kdyby v pacientové téle ziistala ulomena patka, hrozi riziko autoimunitni reakce, protoze patka neni
biokompatibilni, a miZze byt nutny i revizni zakrok k odstranéni patky z pacientova téla.

O co Vas Zadame
1. Prectéte si prosim toto ozndmeni a seznamte s jeho obsahem vSechny, kterych se tyka.
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Mate-li vyrobek, na néjz se vztahuje toto oznameni, zkontrolujte ho pied pouzitim , zda v patce nejsou n&jaké
praskliny, a pfesvédcte se, ze je patka neporusend. Pred kazdym pouzitim také zkontrolujte, zda jsou vSechny
pohyblivé ¢asti spravné namazany v souladu s doporuéenimi pro oSetfovani, ¢isténi, udrzbu a sterilizaci ¢. 97-
5000-170-00. Méate-li distraktor, ktery nefunguje spravné nebo mé poskozenou patku, piedejte ho obchodnimu
zéastupci spoleénosti Zimmer, ktery ho vrati spoleéné se zpravou o zkusenostech s vyrobkem (Product Experience
Report, PER).

V souc¢asné dobé& vyrabime nahradni vyrobky s upravenou konstrukci. Jakmile budou k dispozici, budou o tom
kliniky v priibéhu pfistich mésici informovani. Po dodani novych vyrobka Vas pozadame o vraceni viech
vyrobku, kterych se stahovani tyka.

Stahované vyrobky si ve Va§em zdravotnickém zafizeni vyzvedne v dohodnutou dobu obchodni zastupce
spolec¢nosti Zimmer (druha faze stahovani).

Budete-li mit po prostudovani tohoto oznameni néjaké dotazy nebo obavy, obrat’te se s nimi na mistniho
zastupce spolecnosti Zimmer.

Dalsi informace
Toto dobrovolné oznameni bude nahlaSeno Utadu pro potraviny a 1é¢iva (FDA) ve Spojenych statech americkych a
pfislusnym mistnim regula¢nim uradtm.

HIaSeni v rdmci systému vigilance: Jakékoliv nezddouci udinky, které se objevi pii pouZivani téchto vyrobki, nebo

ptipadné problémy s kvalitou 1ze podle pokyni MEDDEYV 2.12-1 Rev. 8 hlasit rovnéz Statnimu ustavu pro kontrolu 1€¢iv.

Informujte spole¢nost Zimmer o jakychkoli nezadoucich piihodach spojenych s timto zdravotnickym prostiedkem nebo
jakymkoli jingm vyrobkem spole¢nosti Zimmer. Nezadouci p¥ihody mtizete spole¢nosti Zimmer hlasit e-mailem na adresu
zimmer.per@zimmer.com.

S pozdravem

Jaime Weeks
Post Market Surveillance & Regulatory Compliance Associate Director
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