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6 lutego 2013

Adresaci: Chirurdzy stosujacy panewki systemu panewkowego Zimmer Trilogy®
Temat: PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO
Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie: panewka systemu panewkowego Zimmer Trilogy®

Wielkos¢ porow i objgtos¢ porow to dwie kluczowe cechy charakterystyczne powlok implantow. Wewngtrzna kontrola
panewek Trilogy wykazata, ze 100% panewek spetito specyfikacje dotyczace wielko$ci porow. Ta sama kontrola wykazata,
ze szacunkowe 97% spetnito specyfikacje dotyczace objgtosci porow, podczas gdy szacunkowe 3% bylo nieznacznie ponizej
dolnego zakresu specyfikacji (na poziomie 28% wobec 30% w specyfikacji porowatosci).

Wazne jest zwrocenie uwagi, ze podane pismiennictwo™? wskazuje na bardziej bezposredni zwiazek miedzy wielkoscia porow
niz objgtoscia poréw a utatwieniem wrosnigeia kosci, a wielko$¢ pordéw spelnia w 100% specyfikacje. Zwiazek ten jest
dodatkowo potwierdzany sukcesem klinicznym panewek Trilogy, ktory jest udokumentowany w zewngtrznych rejestrach,
takich jak Narodowy Rejestr Procedur Wymiany Stawu Australijskiego Stowarzyszenia Ortopedycznego (Australian
Orthopaedic Association National Joint Replacement Registry), ktéry wskazuje w Raporcie Rocznym 2011%, ze panewka
Trilogy znajduje si¢ wérod panewek poddawanych najrzadziej zabiegom rewizyjnym w poréwnaniu ze wszystkimi markami i
producentami.

Przeprowadzono walidacje procesu zgrzewania dyfuzyjnego dla panewki Trilogy i gwarantuje ona, ze aktualnie stosowany
proces prowadzi do powstania produktu speiniajacego wymagania minimalnej dopuszczalnej porowatosci.

Zagrozenia:
Potencjalnym zagrozeniem zwiazanym z mata porowatoscia jest obluzowanie z powodu braku wros$nigcia kosci.

W przypadku niestosowania dodatkowego umocowania ryzyko obluzowania panewik moze by¢ wigksze. Ocena firmy
Zimmer, dokonana na podstawie literatury recenzowanje przez specjalistow, zewngtrznych rejestrow procedur obejmujacych
stawy i danych ze skarg zgtaszanych przez klientow, wskazuje, Ze jest mato prawdopodobne, ze panewka o porowatosci
mniejszej o 2% niz podana w specyfikacji stanowi wigksze zagrozenie.

Obowiazki adresatow:

Nalezy mie¢ na uwadze niniejsze zawiadomienie w przypadku zgloszenia si¢ pacjenta(-0w) z bélem o niewyja$nionej etiologii
po uprzednim wykluczeniu innych przyczyn lub w przypadku zaobserwowania radioprzezroczystosci podczas rutynowego
badania kontrolnego.

W razie dalszych pytan po przeczytaniu niniejszego zawiadomienia prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Zimmer.

Dodatkowe informacje:

Niniejsze dobrowolne zawiadomienie bedzie zgtoszone do amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (U.S. Food and Drug
Administration, FDA) i lokalnego wlasciwego urzedu.

Zwracamy si¢ z pro$ba o informowanie firmy Zimmer o zdarzeniach niepozadanych zwiazanych z niniejszym wyrobem lub
jakimkolwiek innym produktem firmy Zimmer.

Zgloszenia wynikdw monitorowania: Jakiekolwiek zdarzenia niepozadane do§wiadczane podczas stosowania tych produktow
i/lub problemy zwiazane z jako$cia mozna réwniez zglaszaé zgodnie z wytycznymi MEDDEV 2.12-1 Rev. 7 do lokalnego
urzedu ds. zdrowia w danym kraju.

7 powazaniem

Jaime Weeks
Post Market Surveillance & Regulatory Compliance Associate Director
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Adresaci: Zwierzchnicy dystrybutoréw i menadzerowie ds. sprzedazy zajmujacy si¢ dystrybucja
panewek systemu panewkowego Zimmer Trilogy®

Temat: PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO

Produkt, ktorego dotyczy zawiadomienie: panewka systemu panewkowego Zimmer Trilogy®

Wielko$¢ porow i objgtosé porow to dwie kluczowe cechy charakterystyczne powlok implantow. Wewngtrzna kontrola panewek
Trilogy wykazata, ze 100% panewek spetnito specyfikacje dotyczace wielkosci porow. Ta sama kontrola wykazata, ze
szacunkowe 97% spetnito specyfikacje dotyczace objetosci porow, podczas gdy szacunkowe 3% bylo nieznacznie ponizej
dolnego zakresu specyfikacji (na poziomie 28% wobec 30% w specyfikacji porowatosci).

Wazne jest zwrocenie uwagi, Ze podane pismiennictwo'” wskazuje na bardziej bezposredni zwiazek migdzy wielko$cia porow
niz objgtoscia poréw a utatwieniem wrosnigeia kosci, a wielko$¢ pordéw spelnia w 100% specyfikacje. Zwiazek ten jest
dodatkowo potwierdzany sukcesem klinicznym panewek Trilogy, ktory jest udokumentowany w zewngtrznych rejestrach,
takich jak Narodowy Rejestr Procedur Wymiany Stawu Australijskiego Stowarzyszenia Ortopedycznego (Australian
Orthopaedic Association National Joint Replacement Registry), ktory wskazuje w Raporcie Rocznym 2011° ze panewka
Trilogy znajduje si¢ wsrdd panewek poddawanych najrzadziej zabiegom rewizyjnym w poréwnaniu ze wszystkimi markami i
producentami.

Przeprowadzono walidacjg procesu zgrzewania dyfuzyjnego dla panewek Trilogy i gwarantuje ona, ze aktualnie stosowany
proces prowadzi do powstania produktu spetniajacego wymagania minimalnej dopuszczalnej porowatosci.

Zagrozenia:
Potencjalnym zagrozeniem zwigzanym z mata porowatoscia jest obluzowanie z powodu braku wrosnigcia kosci.

W przypadku niestosowania dodatkowego umocowania ryzyko obluzowania panewki moze by¢ wigksze. Ocena firmy
Zimmer, dokonana na podstawie literatury recenzowanje przez specjalistow, zewngtrznych rejestrow procedur obejmujacych
stawy i1 danych ze skarg zglaszanych przez klientow, wskazuje, ze jest malo prawdopodobne, Ze panewka o porowatosci
mniejszej o 2% niz podana w specyfikacji stanowi wigksze zagrozenie.

Chirurdzy powinni mie¢ na uwadze niniejsze zawiadomienie w przypadku zgloszenia si¢ pacjenta(-ow) z bdélem o
niewyjasnionej etiologii po uprzednim wykluczeniu innych przyczyn lub w przypadku zaobserwowania radioprzezroczystosci
podczas rutynowego badania kontrolnego.

Obowiazki adresatow:

Firma Zimmer sporzadzita wykaz rynkéw, ktorych dotyczy niniejsze zawiadomienie. Pafnstwa pomoc moze by¢ potrzebna przy
uzupelnieniu wykazu chirurgéw/klinik.

e Nalezy poinformowaé¢ chirurgow/kliniki, ktoérych dotyczy zawiadomienie, przekazujac (zalaczony) Komunikat
dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu.
e Nalezy sporzadzi¢ podsumowujacy arkusz kalkulacyjny z klinikami, ktére otrzymaty informacja, oraz doktadna data.

e  Arkusz kalkulacyjny nalezy przesta¢ w ciagu 3 dni roboczych do CorporateQuality.PostMarket@zimmer.com.
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Dodatkowe informacje:

Niniejsze dobrowolne zawiadomienie bedzie zgtoszone do amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (U.S. Food and Drug
Administration, FDA).

Zgtoszenia w ramach MedWatch: Zdarzenia niepozadane lub problemy jakosciowe wystgpujace podczas uzytkowania
niniejszego produktu mozna zgtasza¢ do programu MedWatch Adverse Event Reporting agencji FDA online, poczta lub
faksem.
e Online:www.fda.gov/medwatch/report.htm
e Poczta: nalezy skorzystaé z juz zaadresowanego formularza FDA 3500 z uiszczong opltata pocztowa, ktory jest
dostgpny na stronie: www.fda.gov/MedWatch/getforms.htm. Nalezy przesta¢ na adres podany na formularzu.
e Fax: 1-800-FDA-0178

Na mocy rozdzialu 21 Kodeksu Federalnych Przepisow Prawnych, cz¢$¢ 803, producenci maja rowniez obowiazek zglaszania
jakichkolwiek powaznych urazow, w przypadku ktérych wyrdb przyczynit si¢ lub mogt przyczynié sig¢ do wystapienia
zdarzenia. Zwracamy si¢ z prosba o informowanie firmy Zimmer o zdarzeniach niepozadanych zwiazanych z niniejszym
wyrobem lub jakimkolwiek innym produktem firmy Zimmer.

Zgloszenia wynikoéw monitorowania: Jakiekolwiek zdarzenia niepozadane doswiadczane podczas stosowania tych produktow
i/lub problemy zwiazane z jako$cia mozna rowniez zglaszaé zgodnie z wytycznymi MEDDEV 2.12-1 Rev. 7 do lokalnego
urzedu ds. zdrowia w danym kraju.

Z powazaniem

Jaime Weeks
Post Market Surveillance & Regulatory Compliance Associate Director
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