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Til: Kirurger

Emne: HASTEKORREKTION VEDRYRENDE MEDICINSK ANORDNING
OPDATERET KIRURGISK TEKNIK OG BRUGSANVISNING

Zimmer-reference: 1822565-11-06-2013-003-C

Bergrte produkter: Segmental Zimmer®-system med polyethylenindsats - stgrrelse B og starrelse C
Varenumre: 00-5850-012-95 & 00-5850-013-95

Du modtager dette brev, fordi vores optegnelser angiver, at du i gjeblikket bruger Zimmers —Segmental system

Zimmer lancerede Segmental i 2007, og har i de sidste 6 &r modtaget 13 klager vedrgrende hyperextension. Dette
udgar en klagehyppighed pé cirka 0,4 %, siden systemet blev introduceret. Det er vigtigt at bemaerke, at de 13 klager
kun vedrerte vedrgrer 9 patienter pa grund af gentagne haendelser med samme patient . En analyse af den
indopererede polyethylenindsats viste desuden, at den typisk udviste anterior deformation hos disse 9 patienter.
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Konstruktion af
Segmental Hyperextension Indopereret
polyethylenindsatser

Pa baggrund af undersggelsen af disse klager vurderede Zimmer, at det var ngdvendigt at opdatere maerkningen i
forbindelse med Segmental for at give yderligere instruktioner og oplysninger om patienttilstande, der kunne give
anledning til en for stor belastning af polyethylenindsatsen. Zimmer opdaterer specifikt den geeldende kirurgiske teknik
(97-5850-004-00) og brugsanvisningen (87-6203-755-23).

Derudover arbejder Zimmer i gjeblikket pa et forbedret design, der vil blive stillet til radighed som supplement til de
nuvaerende polyethylenindsatser.

Falgende oplysninger vil blive inkluderet i den kirurgiske teknik:
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Ved servicering af det distale segmental
femurhangsel eller af polyethylenindsatsen
(se boksen), skal tibia bushing (del af
NexGen® hangelskna eller Segmental
familien)-fjernes og udskiftes.

Straekning af knaeet for at indsette den
segmentale distale femur hinge post i tibia
ved hjelp af back table hinge post haengsel
bar ikke udfgres med segmental distal
femur. Hinge pin skal samles in vivo pa
hinge post.

Falgende oplysninger vil blive inkluderet i brugsanvisningen:
Felgende forhold kan laegge for stort pres og/eller svaer belastning pa polyethylenindsatskomponenten (se
boks) i den distale femur:

Neuropatisk ledsygdom (Charcots knee)

Utilstreekkelig muskelkapacitet (quadriceps-insufficiens eller tidligere brud pa
patellaseneftibiatuberkel)

Neegter at eendre postoperative fysiske aktiviteter

Sygelig fedme (kropsmasseindeks > 39)

Risici
¢ Risici forbundet med revisionskirurgi sdsom veevs- og muskelskader samt risici forbundet med anzestesi og
blodtab.
e @get smerte fra revisionskirurgi potentielt forarsaget af suprakondyleer fraktur og flere ledproteser.
Dit ansvar
1. Lees meddelelsen og sgrg for, at det bergrte personale er klar over indholdet.
2. Huvis en patient er symptomatisk med ustabilitet eller smerter forbundet med hyperextension pa ca. 15 grader
eller derover, anbefales det at foretage en kirurgisk evaluering.
3. Hvis du efter gennemgangen af denne meddelelse har yderligere spargsmal eller er bekymret over

noget, bedes du kontakte din lokale hes Zimmer repraesentant.
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Oplysninger om fejl/problemer

Denne frivillige meddelelse vil blive indberettet til de amerikanske sundhedsmyndigheder (U.S. Food and Drug
Administration, FDA) og til de lokale relevante myndigheder.

Eventuelle bivirkninger, som opleves i forbindelse med brugen af disse produkter, og/eller kvalitetsmaessige
problemer, vil muligvis ogsa blive indberettet til de danske sundhedsmyndigheder i henhold til MEDDEV 2.12-1 Rev. 8.

Hold Zimmer informeret om eventuelle utilsigtede heendelser i forbindelse med denne anordning eller et hvilket som
helst Zimmer-produkt. Utilsigtede haendelser kan rapporteres til Zimmer pa zimmer.per@zimmer.com eller til din lokale
Zimmer-repraesentant.

Med venlig hilsen

Jaime Weeks
Meddirektar for Post Market Surveillance og Regulatory Compliance
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