@ ZIMMER BIOMET

01. juuli 2024

Kellele: haiglad ja kirurgid

Teema: KIIRELOOMULINE MEDITSIINISEADMEGA SEOTUD OHUTUSALANE OTSETEATIS (PARANDUS)
REIELUU PERIPROSTEETILISE MURRU SUURENENUD TEKKERISK

Asjaomane seade: CPT® Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper (vt Il lisa — Asjaomaste seadmete loend)

Ohutusalase korrigeeriva meetme pdhjendus

Reieluu periprosteetilise murru suurenenud tekkeriski tdttu vétab Zimmer, Inc. vabatahtlikult meditsiiniseadmega seotud
ohutusalase korrigeeriva meetme (paranduse) seadmete CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper (loetletud
dokumendis Il lisa — Asjaomaste seadmete loend) suhtes.

Teile saadeti see ohutusalane otseteatis, kuna meie andmeil olete viimase 12 kuu jooksul implanteerinud seadme CPT
Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper vdi on nimetatud seade teie rajatises hetkel saadaval.

CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper on poleeritud koonusekujuline libipaigaldatav (polished taper-slip, PTS)
komponent. Kuigi PTS-komponentide aseptilist Iddvenemist esineb harva (aitab kaasa kdrgele toimivusmaarale), on
registripbhised anallusid ndidanud, et komposiitkomponentidega vérreldes suureneb kdigi PTS-komponentide korral
reieluu periprosteetilise murru tekkerisk.® 4 PTS-komponentide kategoorias on koobalti/kroomi sulamist valmistatud
komponentide puhul risk suurem kui roostevabast terasest komponentide puhul.> CPT Hip System Femoral Stem 12/14
Neck Taper on valmistatud koobalti/lkroomi sulamist.

Ehkki reieluu periprosteetiline murd on puusaliigese taieliku artroplastika puhul tldtuntud risk, ei maéaratle seadme CPT
Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper kehtiv kasutusjuhend postoperatiivset luumurdu riskina. Sellest tulenevalt
vodtab Zimmer, Inc. ohutusalase korrigeeriva meetme tagamaks, et ortopeedilised kirurgid oleksid teadlikud nii sellest
riskist kui ka sellest, et Uhendkuningriigis esines seadme CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper kasutamisel
reieluu periprosteetilist murdu 1,4% juhtudest ehk enam kui kaks korda sagedamini kui samavaarse, roostevabast
terasest valmistatud PTS-komponendi kasutamisel.6 Kasutusjuhend on uuendamisel, et kajastada reieluu periprosteetilise
murru tekkeriski ning see avaldatakse eeldatavasti enne 2024. aasta augusti [6ppu.
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Riskid

Reieluu periprosteetilise murru korral, mis on sageli seotud traumaga, on t8endoliselt vajalik kirurgiline sekkumine.
Kirurgiline sekkumine h8lmab uldjuhul kas murtud luu sisemist fikseerimist voi reiekomponendi implantaadi asendamist
uue implantaadiga. Hetkel peavad kasutajad seadme kasutamise hindamisel arvesse votma reieluu periprosteetilise
murru voimalikke riskitegureid, mis on avaldatud kirjanduses (nt nagu on kirjeldanud Lamb et al®), ning tagama, et
patsiente teavitatakse asjakohaselt seadme CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper kasutamisega seotud
vOimalikest riskidest. Vdimalikud kohandatavad riskitegurid on muu hulgas jargmised:

o kdrgem iga,

operatsiooniaegne luumurd,

komponendi nihke suurendamine,

peakomponendi médtmete suurendamine,

luutsemendi madal viskoossus.

Lisateave asjaomase seadme kohta

CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper on olnud turul Ule 20 aasta. Selle aja jooksul saavutas ja sdilitas seade
ortopeedia andmete hindamise paneeli (Orthopaedic Data Evaluation Panel, ODEP) kérgeima vdimaliku reitingu 15A*1,
Lisaks tagas seade Uhendkuningriigi viimase riikliku ligeseregistri (United Kingdom National Joint Registry, UK NJR)
aastaaruande andmeil mis tahes p6hjustel toimivuse maara 96,4% 10 aasta jooksul.2

Seadme jark-jarguline kasutuselt kdrvaldamine

Lisaks otsustas Zimmer Biomet seadme CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper jark-jarguliselt kasutuselt
korvaldada, vottes eesmargiks peatada mudk teie turul 2024. aasta detsembriks. Kuna seade on edukalt pikaajaliselt
toiminud, vBidakse seda implanteerida ka jark-jargulise turult kérvaldamise perioodil.

Zimmer Biomet tunnistab hasti planeeritud jark-jargulise kasutuselt kdrvaldamise ja uuele puusakomponendile tlemineku
olulisust ning on kogunud tagasisidet eelistatud jark-jargulise kasutuselt kdrvaldamise perioodide ja [ahenemisviiside
kohta erinevatelt seadet CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper kasutavatelt kirurgidelt. Me vBtame meetmed
aitamaks kirurge Gleminekul uutele puusakomponentidele, naiteks pakkudes teie turule spetsiifilisi koolitusi alternatiivsete
Zimmer Biometi kaubamarkide kohta ja kohandades vastavalt tarneplaane.

Haigla kohustused

1. Tutvuge selle ohutusalase otseteatisega ja veenduge, et asjaomased personalilikmed, sh kirurgid oleksid selle sisust
teadlikud.
a. Puuduvad selle ohutusalase korrigeeriva meetmega seotud konkreetsed patsiendi jalgimisjuhised, mida soovitataks

lisaks teie olemasolevale jalgimisgraafikule.

2. Kui te kasutate praegu seadet CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper, kooskdlastage tileminek sellelt
seadmelt Zimmer Biometi kohaliku esindajaga.

3. Taitke | lisa — Kinnitussertifikaat ja saatke see meiliaadressile fieldaction.export@zimmerbiomet.com. See vorm
tuleb saata isegi siis, kui te enam ei kasuta CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper.

4. Oma rajatise dokumentide vastavusauditi puhuks sailitage koopia dokumendist | lisa — Kinnitussertifikaat ning
ohutusalase korrigeeriva meetme kirjed.

5. Kui teil tekib parast selle ohutusalase otseteatise labivaatamist lisakiisimusi vdi probleeme, v6tke thendust Zimmer
Biometi kohaliku esindajaga.
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Kirurgi kohustused:

1. Tutvuge selle ohutusalase otseteatisega ja veenduge, et oleksite selle sisust teadlik.

a. Puuduvad selle ohutusalase korrigeeriva meetmega seotud konkreetsed patsiendi jalgimisjuhised, mida soovitataks
lisaks teie olemasolevale jalgimisgraafikule.

2. Kaaluge seadme CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper implanteerimise eeliseid ja riske iga patsiendi
puhul eraldi ja tagage, et patsiente teavitataks asjakohaselt reieluu periprosteetilise murru suurenenud tekkeriskist.

3. Aitamaks teavitada potentsiaalseid patsiente reieluu periprosteetilise murru suurenenud tekkeriskist seadme jark-
jargulise kasutuselt kérvaldamise perioodil, v8ib patsientidele, kes kaaluvad seadme CPT Hip System Femoral Stem
12/14 Neck Taper, paluda tutvuda dokumendiga lll lisa — Teave potentsiaalsetele patsientidele.

4. Zimmer Biomet uuendab kasutusjuhendit, et kajastada reieluu periprosteetilise murru tekkeriski. Viimase
kasutusjuhendiga saate tutvuda elektrooniliselt aadressil labeling.zimmerbiomet.com, sisestades otsinguvéljale tihe
dokumendis Il lisa — Asjaomaste seadmete loend toodud materjalinumbritest.

5. Kui teil tekib pérast selle ohutusalase otseteatise labivaatamist lisaktsimusi vdi probleeme, vdtke Ghendust Zimmer
Biometi kohaliku esindajaga.

Muu teave

Ohutusalasest korrigeerivast meetmest ja sellega seotud teabe edastamisest kasutajatele teatati vastavalt
meditsiiniseadmetele kohalduvatele eeskirjadele maaruse (EL) 2017/745 ja suunise MDCG 2023-3 kohaselt kdikidele
asjaomastele padevatele asutustele ja teavitatud asutustele. Allakirjutanu kinnitab, et kAesolev ohutusalane otseteatis on
edastatud asjakohastele reguleerivatele asutustele. Votke arvesse, et teavitatud kasutajarajatiste nimed edastatakse
korraparaselt padevatele asutustele auditi eesmargil.

Palun hoidke Zimmer Biometi kursis kdigi selle seadme vdi Zimmer Biometi mis tahes muu seadmega seotud
kérvaltoimetega, teatades sellest meiliaadressil Andreh.Alkhoury@zimmerbiomet.com.

Soovime teid juba ette tAnada koost60 eest ja vabandada vdimalike ebamugavuste péarast, mida vBetav ohutusalane
korrigeeriv meede vdib pdhjustada.

Lugupidamisega,

7 7

Francis Moloney, VP QA/RC EMEA
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| lisa — Kinnitussertifikaat

NOUTAV KOHE VASTAMINE —TULEB VOTTA KIIRELOOMULISED MEETMED

Asjaomane seade: CPT® Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper
Ohutusalase korrigeeriva meetme viitenumber: ZFA-2024-00121

Kas teie kasutate voi teie rajatises kasutatakse seadet CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper?

[ ] Jah, see seade on hetkel kasutuses. [ ] Ei, see seade ei ole enam kasutuses.

[ ] Kommentaarid (vastavalt vajadusele):

Haigla kinnitus

Kinnitan allpool oma allkirjaga, et olen kdesoleva ohutusalase otseteatise katte saanud, labi lugenud ja selle sisust aru
saanud. Kdik ndutavad meetmed on vdetud v6i votmisel.

Nimi trikitadhtedega: AllKiri:

Ametinimetus: Telefoninumber: Kuupaev:

Rajatise nimi:

Rajatise aadress:

Linn: Riik: Sihtnumber:
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Il isa— Asjaomaste seadmete loend

Materjalinumber GTIN-number Materjali kirjeldus
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 5 130 mm Stem Length Standard Offset
00-8114-005-10 00889024145924 | Size 5130 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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lll lisa— Teave potentsiaalsetele patsientidele

Teie kirurg vBib teie puusaliigese endoproteesimiseks kaaluda seadme CPT Femoral Stem. Kéesoleva lisateabega
teavitatakse teid riskist, mida seadme CPT Femoral Stem kehtivates kasutusjuhendites ei kajastata.

K@igi puusaliigese proteesidega on seotud potentsiaalsed riskid, sh operatsioonijargne reieluumurd. Uldjuhul on selle
pdhjuseks trauma, nt kukkumine. Seadme CPT Femoral Stem kehtivas kasutusjuhendis ei ole implantaadiga kulgneva luu
murru tekkeriski valja toodud.

Uhendkuningriigis tekkis ligikaudu 1,4% patsientidest, kellele oli implanteeritud CPT Femoral Stem, pérast operatsiooni
reieluu murd. See esinemissagedus on suurem kui teiste sarnaste reiekomponentidega implantaatide kasutamisel.

Reieluumurru korral on dldjuhul vaja teha tdiendav operatsioon luu parandamiseks ja vajaduse korral implantaat uue
reiekomponendiga implantaadi vastu vélja vahetada.

CPT Femoral Stem on olnud turul Ule 20 aasta ja edukalt pikaajaliselt toiminud. Enam kui 96%-| patsientidest, kellel on
operatsioonist méddunud vahemalt 10 aastat, on implantaat jatkuvalt toimiv.

Nagu iga operatsiooni puhul, soovitatakse teil arutada kirurgiga seadme CPT Femoral Stem kasutamise riske ja kasu.
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