
ZIMMER BIOMET
12. januar 2017

Tit:

Vedr.:

Kirurger, sundhedspersonale

VIGTIG MEDICINSK PRODUKTINFORMATION

Reference: FA2017-01 (Z,FA2016-1641

Berørt produkt: Revitan@ lige og buede distale skafter (liste i bilag 2)

Kære kunde / sundhedspersonale

Formålet med denne meddelelse er at informere dig om, at Zimmer GmbH udsender frivillig
medicinsk vigtig produktinformation for Revitan Revision System. Denne vigtige produktinformation
giver information om brugen af Revitan Revision System og leveres sammen med de seneste
opdaterede kirurgiske teknikker med referencenummer 06.01169.012X - Ed 2016j1 - rev.03
(Revitan buede) og 06.01 109.01 2X - Ed 2016.11 - rev. 04 (Revitan lige)l.

Zimmer GmbH vil gerne understrege, at patientudvælgelse til modulære hofterevisionssystemer,
såsom Revitan-systemet, er en vigtig parameter. Modulære skafter har været anvendt til
revisionskirurgi i mange år og indebærer fordele ved problemstillinger, som ofte forekommer i

forbindelse med revisionskirurgi.2 Et modulært system er imidlertid også forbundet med risici for
potentielle skaftfrakturer.3 Dette er en sjælden komplikation ved modulære revisionsskafter, der
almindeligvis forårsages af store belastninger på den modulære samling, når den proksimale
komponent mangler medial knoglekontakt på sporen (calcar).4's Risikoen for svigtende skafter er
ikke begrænset til noget bestemt modulært system. 6'7'8'e'10 Knoglemasse af tilstrækkelig kvalitet skal
være til rådighed og vurderet på tidspunktet for operationen. For patienter med svær proksimal
mangel må en kirurg overveje, hvilket kirurgiske muligheder der er for at sikre proksimal
knoglestøtte (såsom mediale og/eller laterale stivertransplantater) eller skifte til et monoblok-
revisionsskaft, såsom Wagner SL Revision@ hofteskaft. Gennemgå indikationerne og
kontraindikationerne i de associerede kirurgiske teknikker og brugsanvisninger til Revitan Revision
System.

t
Engelsk udgave, andre sprcg tilgængel¡ge.

2 Munay, et al. Modutil¡ty ¡n Rev¡s¡on Totat Hips: Tho IJæ of the Dislatly-F¡xìd Stem. Sem¡nars ¡n Arlhtoptasy, 2008
' Sekund¡ak, T., A Modulil H¡p System tor gmplif¡æt¡on of Rav¡sion H¡p kthroplasty. Ameûcan Journat of Onhoped¡cs, 2O1O; 39:7-12

s22.

'. Efe, T., Schm¡tl, J. Analyæs of prostÊs¡s stem fa¡lures ¡n noncomented modulat h¡p rev¡s¡n prcstheæs. Joutnal of Attlúoplasty (201 1); 665-667.

101;222-226.
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Potentielle risici forbundet med dette forhold

Risici

Beskriv umiddelbare konsekvenser for
helbredet (personskader eller sygdom) i

relation til brugen af eller eksponering for
produktfejl.

Beskriv langsigtede konsekvenser for
helbredet (personskade eller sygdom) i

relation til brugen af eller eksponering for
produktfejl.
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Mest sandsynlig

Smerte

Mest sandsynlig

til en signifikant forlængelse af
indledende operationstid.
Der kan forventes yderligere skade på
væv o-g knog-lemæng de

Worst Case

skade pê _v-æ,-v=9

Bemærk, at de seneste revisionsrater for Revitan Revision System som følge af brud, som
monitoreres regelmæssigt af Zimmer GmbH, ligger inden for acceptable værdier.

Vores optegnelser angiver, at du bruger Revitan Revision System

Kirurgens ansvar:

1. Gennemgå denne meddelelse for at være opmærksom på indholdet.
2. Der er ingen særlige instruktioner vedrørende patientmonitorering i forbindelse med denne

vigtige produktinformation om tilbagekaldelse, som anbefales ud over din eksisterende
opfølgningsplan.

3. Udfyld bilag 1 - Kvitteringscertifikat.
a. Returner en digital kopi til fieldaction.emea@zimmerbiomet.com eller til din lokale

lægemiddelkonsulent for Zimmer Biomet.
b. Behold en kopi af bekræftelsesformularen med dine tilbagekaldelsesoptegnelser i

tilfælde af, at der skal foretages en audit af din dokumentation omkring overholdelse.

4. Hvis du efter gennemgangen af denne meddelelse har yderligere spørgsmål eller bekymringer,
bedes du drøfte dem med din lokale lægemiddelkonsulent for Zimmer Biomet.

Smerte
Potentiel øget infektionsrisiko på grund af
forlængelse af operationstid og derudover
en potentiel forlængelse af helingstiden.
Patientens mobilitetsfase reduceres, fordi
en øjeblikkelig belastning efter en
transfemoral fremgangsmåde ikke er
pratisk mulig. Der kan forventes yderligere
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Andre oplysninger

Denne frivillige vigtige produktinformation blev rapporteret til alle relevante kompetente myndigheder
og det tilknyttede bemyndigede organ i henhold til de gældende forskrifter for medicinske
anordninger.

Hold venligst Zimmer Biomet orienteret om eventuelle uønskede hændelser forbundet med dette
produkt eller eventuelle andre Zimmer Biomet-produkter ved at skrive til
winterthur.per@zimmerbiomet.com eller til din lokale lægemiddelkonsulent for Zimmer Biomet.

Gælder kun for Canada: Vær opmærksom på, at navnene på de underrettede institutioner med
jævne mellemrum overdrages til de kompetente myndigheder til revisionsformå|. Health Canada er
opmærksom på dette tiltag, og det foregår i overensstemmelse med de forskrifter, som Health
Canada har fastsat. Du anmodes om at samarbejde med os hurtigst muligt.

Undertegnede bekræfter, at denne meddelelse er leveret til de relevante kompetente myndigheder i

henhold til MEDDEV 2.12-l revision 8.

Vi vil gerne på forhånd takke dig for dit samarbejde.

Med venlig hilsen

útlu\
as Bürger

Zimmer Biomet Vice
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BILAG 1

Kvitte ri n gscertifi kat

Jeg bekræfter hermed med min underskrift at have udført de påkrævede handlinger i

henhold til den vigtige produktinformation.

[ ] Hospitalsinstitution [ ] Kirurg (Sæt kryds hvis relevant)

Navn med blokbogstaver: Underskrift:

Titel Tlf.:( ) Dato: I I

Navn på hospital/klinik:

Adresse på hospital/klinik:

Postnr.: By:

Bemærk: Denne formular skal returneres til Zimmer Biomet, før denne handling kan betragtes
som afsluttet for dit vedkommende. Det er vigtigt, at du udfylder denne formular og sender en
e-mail heraf til:

fieldaction.emea@zimmerbiomet.com eller til din lokale lægemiddelkonsulent for Zimmer Biomet.
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BILAG 2- Liste over berørte ukter
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Beskrivelse Materiale
REVITAN dist. straight 14l120 01.0040s.014
REVITAN dist. straight 14l140 01 .00405.1 14
REVITAN dist. straight 16/140 01.0040s.1'16
REVITAN dist. straight 18/140 01 .00405.1 18
REVITAN dist. straight 2O1140 0't.00405.'t20
REVITAN dist. straight 221140 01.00405j22
REVITAN dist. straight 241140 01.00405j24
REVITAN dist. straight 141200 01.00405.214
REVITAN dist. straight 161200 01 .00405.216
REVITAN dist. straight 18/200 01.00405.2'18
REVITAN dist. straight 2Ol2O0 01.00405.220
REVITAN dist. straight 221200 01.00405.222
REVITAN dist. straight 241200 01.00405.224
REVITAN dist. straight 261200 01.0040s.226
REVITAN dist. straight 281200 01.00405.228
REVITAN dist. straight 16/260 01.00405.316
REVITAN dist. straight 181260 01.00405.318
REVITAN dist. straight 201260 01.00405.320
REVITAN dist. straight 221260 01.00405.322
REVITAN dist. straight 241260 01.00405.324
REVITAN dist. straight 261260 01.00405.326
REVITAN dist. straight 281260 01.0040s.328
REVITAN dist. curved 14l140 01.00406.114
REVITAN dist. curved 161140 01.00406.116
REVITAN dist. curved 18/140 01 .00406.118
REVITAN dist. curved 201140 01.00406.120
REVITAN dist. curved 221140 01.00406.122
REVITAN dist. curved 241140 01.00406.124
REVITAN dist. curved 141200 01 .00406.214
REVITAN dist. curved 161200 01 .00406.216
REVITAN dist. curved 18/200 01.00406.218
REVITAN dist. curved 2O|2OO 01.00406.220
REVITAN dist. curved 221200 01.00406.222
REVITAN dist. curved 241200 01.00406.224
REVITAN dist. curved 261200 01.00406.226
REVITAN dist. curved 28l2OO 01.00406.228
REVITAN dist. curved 161260 01 .00406.316
REVITAN dist. curved 18/260 01 .00406.318
REVITAN dist. curved 201260 01.00406.320
REVITAN dist. curved 221260 01.00406.322

REVITAN dist. curved 241260 01.00406.324
REVITAN dist. curved 261260 01.00406.326
REVITAN dist. curved 281260 01.00406.328
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