@ ZIMMER BIOMET

1 iulie 2024

Catre: Spitale si medici chirurgi

Subiect: INSTINTARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA iN TERITORIU PENTRU UN DISPOZITIV MEDICAL
(CORECTIE) ) ) )
RISC CRESCUT DE FRACTURA FEMURALA PERIPROTETICA

Produs vizat: CPT® Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper (vezi Anexa 2 pentru Lista produselor vizate)

Justificarea actiunii corective privind siguranta in teritoriu

Zimmer, Inc. initiaz& n mod voluntar o Actiune corectiva privind siguranta in teritoriu (corectie) pentru un dispozitiv
medical si anume pentru produsele CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper prezentate in Anexa 2 — Lista
produselor vizate, din cauza unui risc crescut de fractura femurala periprotetica (FFP) postoperatorie.

Primiti aceast Instiintare privind siguranta in teritoriu deoarece evidentele noastre araté c& vi s-a implantat CPT Hip
System Femoral Stem 12/14 Neck Taper in ultimele 12 luni sau este posibil ca unitatea dumneavoastra sa aiba in prezent
acest produs pe inventar.

CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper este o tija de tip conic neted (PTS). Cu toate ca tijele PTS
demonstreaza incidente scazute de slabire aseptica, contribuind la cresterea ratelor de supravietuire, analizele pe baza
de nregistrari arata ca toate tijele PTS sunt asociate cu un risc crescut de FFP in comparatie cu tijele cu bara
compozita.34 In cadrul categoriei de tipe PTS, tijele fabricate din aliaj de cobalt-crom presupun un risc crescut de FFP in
comparatie cu cele din otel inoxidabil.> CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper este fabricat din aliaj de cobalt-
crom.

Desi FFP reprezinta un risc general recunoscut asociat cu toate tipurile de artroplastie totala de sold, instructiunile de
utilizare (IU) actuale ale CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper nu identifica fractura osoasa postoperatorie ca
fiind un risc. Ca urmare, Zimmer, Inc. initiaza o Actiune corectiva privind siguranta in teritoriu pentru a se asigura ca
chirurgii ortopezi cunosc acest risc si cd CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper a manifestat in Marea Britanie
o incidentd a FFP de aproximativ 1,4%, ceea ce inseamna un risc mai mult decat dublu de FFP fatad de un produs de
referintd PTS similar fabricat din otel inoxidabil.® IU sunt Tn curs de actualizare pentru a reflecta riscul de FFP,
anticipdndu-se lansarea acestora pana la finalul lunii august 2024.
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Riscuri

In cazul in care apare FFP, care se asociaza adesea cu un eveniment traumatic, va fi probabil necesara o interventie
chirurgicala. De obicei, interventia chirurgicala presupune fie fixarea interna a osului fracturat, fie inlocuirea implantului de
tija femurala cu un nou implant. Utilizatorii trebuie sa aiba in vedere factorii de risc potentiali pentru FFP, disponibili in
literatura de specialitate publicatad, atunci cand evalueaza utilizarea produsului in acest timp, cum sunt factorii prezentati
de Lamb et al.5, si sa se asigure ca pacientii sunt informati in mod adecvat cu privire la riscurile posibile asociate cu CPT
Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper. Factorii de risc cu potential de modificare includ:

o Varsta inaintata

Fractura intraoperatorie

Crestere a decalajului tijei

Crestere a dimensiunii capului

Ciment osos cu viscozitate scazuta

Informatii suplimentare privind produsul vizat

CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper se afla pe piata de peste 20 ani. In acest timp, a obtinut si mentinut cel
mai mare scor posibil al Panoului de Evaluare a Datelor Ortopedice (Orthopaedic Data Evaluation Panel, ODEP) de 15A*1
si detine procentul de 96,4% al ratei de supravietuire indiferent de cauza la 10 ani Tn cel mai recent raport anual al
Registrului National Comun din Marea Britanie (United Kingdom National Joint Registry, UK NJR).2

Retragere treptata a produsului

De asemenea, Zimmer Biomet a luat decizia de a retrage treptat CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper,
termenul vizat pentru oprirea comercializarii find decembrie 2024. Produsul a supravietuit cu succes pe piata o lunga
perioada si poate fi implantat in continuare in aceasta perioada de retragere treptata.

Zimmer Biomet recunoaste importanta unei retrageri treptate si unei tranzitii bine planificate atunci cand se schimba
marca de tije femurale si a obtinut feedback cu privire la perioadele preferate de retragere treptata de la mai multi medici
chirurgi care utilizeaza CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper. Vom lua masuri pentru a-i ajuta pe medicii
chirurgi sa efectueze tranzitia la marci noi de tije femurale; de exemplu, le vom asigura oportunitati de instruire dedicata
pe piata dumneavoastra cu privire la marcile Zimmer Biomet alternative si la ajustarea planurilor de aprovizionare in
consecinta.

Responsabilitatile spitalului:

1. Analizati aceasta Instiintare privind siguranta in teritoriu si asigurati-va ca personalul vizat, inclusiv medicii chirurgi, i
cunosc continutul.

a. Nu exista instructiuni specifice de monitorizare a pacientului legate de aceasta Actiune corectiva privind siguranta
in teritoriu care sa fie recomandate, in afara de programul de urmarire existent.

2. Daca utilizati in prezent CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper, va rugam sa colaborati cu reprezentantul
dumneavoastra Zimmer Biomet local in legatura cu un plan de tranzitie pentru acest produs.

3. Completati Anexa 1 — Certificat de luare la cunostinta si trimiteti-o la ceefieldaction@zimmerbiomet.com. Acest
formular trebuie returnat chiar daca nu mai utilizati CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper.

4. Pastrati un exemplar al Anexei 1- Certificat de luare la cunostinta in evidentele dumneavoastra referitoare la actiuni
corective privind siguranta in teritoriu, pentru eventualitatea unui audit de conformitate al documentatiei unitatii
dumneavoastra.

5. Daca aveti intrebari suplimentare sau nelamuriri dupa parcurgerea acestei Tn$tiint,éri privind siguranta n teritoriu,
contactati reprezentantul dumneavoastra Zimmer Biomet local.
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Responsabilitatile chirurgului:

1. Analizati aceast3 Instiintare privind siguranta in teritoriu pentru a lua cunostints de continut.

a. Nu existd instructiuni specifice de monitorizare a pacientului legate de aceastd Actiune corectiva privind siguranta
in teritoriu care sa fie recomandate, in afard de programul de urmarire existent.

2. Analizati beneficiile si riscurile implantarii CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper pentru fiecare pacient in
parte si asigurati-vd cd pacientii sunt informati corect cu privire la riscul crescut de FFP.

3. Pentru a ajuta la comunicarea riscului crescut de FFP pacientilor posibili din perioada de retragere treptatd, Anexa 3 —
Informare a posibililor pacienti poate fi pusa la dispozitia pacientilor care au un vedere utilizarea CPT Hip System
Femoral Stem 12/14 Neck Taper.

4. Zimmer Biomet este in curs de actualizare a IU pentru a reflecta riscul de FFP. Cea mai recenta versiune a IU poate fi
vizualizatd electronic la adresa labeling.zimmerbiomet.com, introducand unul dintre numerele materialului din Anexa 2
— Lista produselor vizate in campul de cautare.

5. Dacd aveti intrebari suplimentare sau nel@muriri dupd parcurgerea acestei Tngtiintéri privind siguranta n teritoriu,
contactati reprezentantul dumneavoastra Zimmer Biomet local.

Alte informatii

Aceastd Actiune corectiva privind siguranta in teritoriu si comunicarile asociate transmise utilizatorilor au fost aduse la
cunostinta tuturor autoritatilor competente si organismelor notificate aferente, asa cum impun reglementarile in vigoare
privind dispozitivele medicale conform Regulamentului (UE) 2017/745 si notelor de orientare MDCG 2023-3. Semnatarul
confirma cad aceasta Tngtiintare privind siguranta in teritoriu a fost transmisa agentiilor de reglementare adecvate. Va
rugdm sa aveti in vedere cd numele institutiilor utilizatoare netificate sunt transmise de rutind autoritatilor competente, in
scopuri de audit.

V& rugam sa informati Zimmer Biomet cu privire la orice evenimente adverse asociate cu acest produs sau cu orice alt
produs Zimmer Biomet prin e-mail |la adresa ceeper@zimmerbiomet.com.

Dorim sd va multumim in avans pentru colaborare si ne cerem scuze pentru toate nepldcerile cauzate de aceastd Actiune
corectiva privind siguranta in teritoriu.

Cu stima,

Francis Moloney, VP QA/RC EMEA
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ANEXA 1- Certificat de luare la cunostinta

SE SOLICITA RASPUNS IMEDIAT — ESTE NECESARA LUAREA DE MASURI IN TIMP UTIL

Produs vizat: CPT® Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper
Numar de referinta al Actiunii corective privind siguranta in teritoriu: ZFA-2024-00121

Dumneavoastra sau unitatea dumneavoastra utilizeaza in prezent CPT Hip System
Femoral Stem 12/14 Neck Taper?

[] Da, utilizez/utilizam in prezent acest produs.  [_] Nu, nu mai utilizez/utilizidm acest produs.

[] Comentarii (dupa caz):

Confirmarea spitalului

Prin semnatura de mai jos, confirm ca am primit, am citit si inteleg continutul prezentei Tn$tiin’géri privind siguranta in
teritoriu. Toate activitatile solicitate sunt efectuate sau sunt in curs de a fi efectuate.

Nume cu litere de tipar: Semnatura:

Titlu: Telefon: Data:

Denumirea unitatii:

Adresa unitatii:

Localitatea: Tara: Cod postal:
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ANEXA 2 - Lista produselor vizate

Numarul materialului | Numarul GTIN Descrierea materialului
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 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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ANEXA 3 - Informare a posibilor pacienti

Medicul dumneavoastra chirurg poate avea in vedere CPT Femoral Stem pentru interventia dumneavoastra chirurgicala
de artroplastie de sold. Aceste informatii suplimentare sunt furnizate pentru a comunica un risc care nu a fost identificat n
instructiunile actuale de utilizare ale CPT Femoral Stem.

Toate interventiile de artroplastie de sold presupun riscuri potentiale asociate cu utilizarea acestora, incluzand fractura
femurului dupa interventia chirurgicala. De obicei, aceasta este cauzata de un eveniment traumatic, de exemplu o cadere.
In instructiunile actuale de utilizare ale CPT Femoral Stem nu este prezentat acest risc de fractura osoasa in jurul
implantului.

Pe baza unei analize a pacientilor din Marea Britanie carora li s-a implantat CPT Femoral Stem, aproximativ 1,4% dintre
pacienti au prezentat o fractura de femur dupa interventia chirurgicala. Aceasta incidenta este mai mare decét cea a unor
implanturi similare de tija femurala.

Daca survine o fractura de femur, de obicei este necesara o interventie chirurgicala suplimentara pentru repararea osului
si, posibil, pentru inlocuirea tijei femurale implantate.

CPT Femoral Stem se afla pe piata de peste 20 ani si a supravietuit cu succes o perioada lunga. Peste 96% dintre
pacientii carora li s-a implantat CPT Femoral Stem au inca implantul, dupa 10 ani.

La fel ca in cazul oricarei interventii chirurgicale, va incurajam sa discutati cu medicul dumneavoastra chirurg despre
riscurile si beneficiile utilizarii CPT Femoral Stem.
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