@ ZIMMER BIOMET

1. srpnja 2024.

Namijenjeno: Distributerima

Predmet: HITNA SIGURNOSNA OBAVIJEST ZA MEDICINSKI PROIZVOD (KOREKCIJA)
POVECAN RIZIK OD PERIPROTETSKIH PRIJELOMA BEDRENE KOSTI

Proizvod na koji se obavijest odnosi: CPT® Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper (pogledajte Prilog 2 za Popis
proizvoda na koje se obavijest odnosi)

Razlog za sigurnosnu korektivnu radnju

Tvrtka Zimmer, Inc. zbog povecanog rizika od periproteskih prijeloma bedrene kosti (PFF) dobrovoljno pokreée
sigurnosnu korektivnu radnju (korekciju) za medicinske proizvode pod nazivom CPT Hip System Femoral Stem 12/14
Neck Taper, iz Priloga 2 — Popis proizvoda na koje se obavijest odnosi.

Ovu hitnu sigurnosnu obavijest primate jer nasi zapisi pokazuju da ste ugradili CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck
Taper u posljednjih 12 mjeseci ili vada ustanova trenutaéno moze imati taj proizvod na zalihama.

CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper polirano je taper-slip (PTS) tijelo proteze. lako PTS tijela proteza
pokazuju niske stope asepti¢nog labavljenja, ¢ime pridonose visokim stopama prezivljavanja, analize, temeljene na
odgovaraju¢em registru, pokazale su da su sva PTS tijela proteza povezana s povec¢anim rizikom od PFF-a u usporedbi s
tijelima proteza izradenim beam tehnologijom.34 Unutar kategorije PTS tijela proteza, tijela proteza proizvedena od legure
kobalta i kroma imaju povecani rizik za PFF u usporedbi s nehrdajuc¢im ¢elikom.5> CPT Hip System Femoral Stem 12/14
Neck Taper proizveden je od legure kobalta i kroma.

lako je PFF opéenito prepoznat rizik povezan sa svim totalnim artroplastikama kuka, trenutane upute za uporabu za CPT
Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper ne prepoznaju postoperativni prijelom kosti kao rizik. Kao rezultat, Zimmer,
Inc. pokrec¢e ovu sigurnosnu korektivnu radnju kako bi se osiguralo da su ortopedski kirurzi svjesni ovog rizika i da je CPT
Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper pokazao stopu PFF-a od pribliZzno 1,4% u Ujedinjenom Kraljevstvu, Sto je
vise od dvostrukog rizika od PFF-a u odnosu na sli¢an PTS referentni proizvod od nehrdajuéeg ¢elika.® Upute za uporabu
su u procesu azuriranja kako bi se u njima prikazao rizik od PFF-a i oCekuje se da budu gotove kraja kolovoza 2024.
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Rizici

U slu€aju da dode do PFF-a, koji je Cesto povezan s traumatskim dogadajem, vjerojatno ¢e biti potrebna kirurSka
intervencija. KirurSka intervencija obi¢no uklju¢uje unutarnju fiksaciju slomljene kosti ili zamjenu femoralnog tijela novim
implantatom. Ako dotada budu razmatrali primjenu PFF proteza, korisnici trebaju uzeti u obzir njihove potencijalne
¢imbenike rizika, dostupne u objavljenoj literaturi, poput onih koje su opisali Lamb et al.? i osigurati obavijestenost
pacijenata o potencijalnim rizicima povezanim s proizvodom CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper.
Potencijalni promjenjivi Cimbenici rizika ukljucuju:

e Stariju dob

Intraoperativni prijelom

Povecanje ofseta tijela proteze

Povecanje veli¢ine glave proteze

Kostani cement niske viskoznosti

Dodatne informacije o proizvodima na koje se obavijest odnosi

CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper na trzistu je viSe od 20 godina. Tijekom tog vremena, taj je proizvod
postigao i zadrzao najviSu mogucu ocjenu panela Orthopedic Data Evaluation Panel (ODEP) od 15A*! te omogucio 96,4
% prezivljavanja nakon 10 godina prema najnovijem godiSnjem izvjeStaju u Nacionalnom registru za zglobove
Ujedinjenog Kraljevstva (UK NJR).2

Postupno ukidanje proizvoda

U tvrtci Zimmer Biomet takoder je odlu¢eno postepeno ukidanje proizvoda CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck
Taper s prestankom prodaje na vasem trziStu do prosinca 2024. Proizvod uspjesno podrzava dugoro€no prezivljavanje i
moze se nastaviti s njegovom ugradnjom tijekom ovog razdoblja postupnog ukidanja.

Tvrtka Zimmer Biomet prepoznaje vaznost dobro planiranog postupnog ukidanja i prijelaza pri promjeni marke tijela
proteze kuka i prikupila je povratne informacije o Zeljenim razdobljima postupnog ukidanja i pristupima od nekoliko kirurga
koji koriste CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper. Poduzimat ¢emo radnje kako bismo pomogli kirurzima u
prijelazu na nove marke tijela proteze kuka, kao to je ponuda namjenskih prilika za obuku o alternativnim markama
proizvodaca Zimmer Biomet na vadem trZistu i prilagodavanje planova opskrbe u skladu s tim.

Odgovornosti distributera:

1. Procitajte sigurnosnu obavijest i upoznajte pogodene ¢lanove tima s njezinim sadrzajem.

2. Odmah identificirajte svoje pogodene klijente i posaljite im prilozeni dokument ,ZFA-2024-00121_EMEA FSN za
bolnice”. Ta sigurnosna obavijest takoder sadrZi odgovornosti bolnice i kirurga u ovoj sigurnosnoj korektivnoj radniji, s
kojima se oni obvezno moraju upoznati.

3. Popunite Prilog 1 — Izjava o potvrdivanju i vratite na adresu e-poste fieldaction.export@zimmerbiomet.com.

4. Zimmer Biomet je u postupku aZuriranja uputa za uporabu kako bi se predstavio rizik od PFF-a. Najnovije upute za
upotrebu mogu se pogledati elektronicki pod labeling.zimmerbiomet.com unosom Zeljenog broja materijala iz Priloga 2
— Popis proizvoda na koje se obavijest odnosi u polje za pretragu.

5. Jednu kopiju Priloga 1 - Izjava o potvrdivanju sa zapisnicima o sigurnosnoj korektivnoj radnji sacuvajte za slucaj
revizije sukladnosti vase dokumentacije.

6. Ako nakon gitanja ove sigurnosne obavijesti imate jo$ pitanja ili nedoumica, obratite se lokalnom zastupniku tvrtke
Zimmer Biomet.
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Ostale informacije

Ova sigurnosna korektivna radnja sa povezanim obavijestima korisnicima prijavljena je svim relevantnim nadleznim
institucijama i prijavljenim tijelima kao $to to zahtijevaju propisi primjenjivi za medicinske proizvode prema Uredbi (EU)
2017/745 i regulativnom dokumentu MDCG 2023-3. Mi potvrdujemo da je ova sigurnosna obavijest isporuc¢ena svim
prikladnim nadleznim regulacijskim institucijama. Nazivi prijavljenih ustanova koje koriste proizvod rutinski se prosljeduju
nadleznim institucijama radi revizije.

Obavijestite tvrtku Zimmer Biomet o svim Stetnim dogadajima povezanim s ovim ili bilo kojim drugim proizvodom tvrtke
Zimmer Biomet, na adresu e-poste Andreh.Alkhoury@zimmerbiomet.com.

Unaprijed vam zahvaljujemo na suradniji i ispriGavamo se zbog svih eventualnih neprijatnosti prouzro€enih svim akcijama
u vezi ove sigurnosne korektivne radnje.

S postovanjem,

7 y

Francis Moloney, VP QA/RC EMEA
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PRILOG 1- Izjava o potvrdivanju

POTREBAN HITAN ODGOVOR = U PITANJU JE AKCIJA OSJETLJIVA NA VRIJEME

Proizvod na koji se obavijest odnosi: CPT® Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper
Referentni broj aktivnosti za sigurnosnu korektivnu radnju: ZFA-2024-00121

Da li vi ili vasa ustanova trenutacno koristite CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper?

[] Da, ja/mi trenutagno koristimo ovaj proizvod. [ ] Ne, ja/mi vide ne koristimo ovaj proizvod.

[] Komentari (ako je primjenljivo):

Potvrda distributera

Svojim potpisom potvrdujem da sam primio, pro€itao i razumio sadrzaj ove sigurnosne obavijesti. Poduzeo sam ili
trenutno poduzimam sve trazene radnje.

Ime i prezime tiskanim slovima: Potpis:

Titula: Telefon: Datum:

Ime ustanove:

Adresa ustanove:

Mjesto: Drzava: ZIP/Postanski broj:
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PRILOG 2 - Popis proizvoda na koje se obavijest odnosi

Broj materijala GTIN broj Opis materijala
00-8114-000-00 00889024145733 | Size 0 105 mm Stem Length Standard Offset
00-8114-000-10 00889024145740 | Size 0 105 mm Stem Length Extended Offset
00-8114-001-00 00889024145757 | Size 1 130 mm Stem Length Standard Offset
00-8114-001-10 00889024145764 | Size 1 130 mm Stem Length Extended Offset
00-8114-002-00 00889024145771 | Size 2 130 mm Stem Length Standard Offset
00-8114-002-10 00889024145788 | Size 2 130 mm Stem Length Extended Offset
00-8114-002-30 00889024145801 | Size 2 130 mm Stem Length Extra Extended Offset
00-8114-003-00 00889024145818 | Size 3 130 mm Stem Length Standard Offset
00-8114-003-10 00889024145825 | Size 3 130 mm Stem Length Extended Offset
00-8114-003-30 00889024145849 | Size 3 130 mm Stem Length Extra Extended Offset
00-8114-004-00 00889024145856 | Size 4 130 mm Stem Length Standard Offset
00-8114-004-10 00889024145863 | Size 4 130 mm Stem Length Extended Offset
00-8114-004-30 00889024145900 | Size 4 130 mm Stem Length Extra Extended Offset
00-8114-005-00 00889024145917 | Size 5130 mm Stem Length Standard Offset
00-8114-005-10 00889024145924 | Size 5 130 mm Stem Length Extended Offset
00-8114-005-30 00889024145931 | Size 5 130 mm Stem Length Extra Extended Offset
00-8114-040-00 00889024145962 | Extra Small 85 mm Stem Length

00-8114-050-00 00889024145979 | Small 95 mm Stem Length

00-8114-002-18 00889024145795 | Size 2 180 mm Stem Length Standard Offset
00-8114-003-18 00889024145832 | Size 3 180 mm Stem Length Extended Offset
00-8114-004-20 00889024145870 | Size 4 200 mm Stem Length Extended Offset
00-8114-004-23 00889024145887 | Size 4 230 mm Stem Length Extended Offset
00-8114-004-26 00889024145894 | Size 4 260 mm Stem Length Extended Offset
00-8114-012-18 00889024145948 | Size 2 180 mm Stem Length Valgus Neck
00-8114-013-18 00889024145955 | Size 3 180 mm Stem Length Valgus Neck
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