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Adresaci: Zwierzchnicy dystrybutorow i menadzerowie ds. sprzedazy zajmujacy si¢ dystrybucja
kopuly systemu panewkowego bez otworéw Zimmer Trilogy®

Temat: PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO

Produkt, ktorego dotyczy zawiadomienie: Kopula systemu panewkowego bez otworow Zimmer Trilogy®
(Zimmer Trilogy® Acetabular System Shell Without Holes)

Wielko$¢ poréw i objetos¢ poréw to dwie kluczowe cechy charakterystyczne powtok implantéw. Wewngtrzna kontrola koput
Trilogy wytwarzanych od marca 2009 roku wykazata, ze 100% koput spetnito specyfikacje dotyczace wielkosci poréw. Ta
sama kontrola wykazata, ze szacunkowe 97% spetnito specyfikacje dotyczace objgtosci poréw, podczas gdy szacunkowe 3%
byto nieznacznie ponizej dolnego zakresu specyfikacji (na poziomie 28% wobec 30% w specyfikacji porowatosci).

Wazne jest zwrécenie uwagi, ze podane pismiennictwo'? wskazuje na bardziej bezposredni zwiazek miedzy wielkoscia poréw
niz objgtoscia poréw a utatwieniem wros$nigcia kosci, a wielko$¢ poréw spetnia w 100% specyfikacje. Zwigzek ten jest
dodatkowo potwierdzany sukcesem klinicznym kopuly Trilogy, ktdry 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 koputa Trilogy znajduje sig
wsréd koput poddawanych najrzadziej zabiegom rewizyjnym w poréwnaniu ze wszystkimi markami i producentami.

Wszystkie koputy Trilogy aktualnie wytwarzane i dystrybuowane z Osrodka Dystrybucji w Warszawie byty walidowane i
maja porowato$¢ od 30% do 70%.

Zagrozenia:

Potencjalnym zagrozeniem zwiazanym z matgq porowatoscia jest obluzowanie z powodu braku wro$nigcia, zwlaszcza w
przypadku stosowania kopuly niezapewniajacej dodatkowego umocowania, co jest przyczyna faktu, ze niniejsze
zawiadomienie jest przekazywane wylacznie uzytkownikom konfiguracji koput Trilogy niezapewniajacych opcji dodatkowego
mocowania. Wazne jest zwrdcenie uwagi, ze ocena dokonana przez firm¢ Zimmer i niezaleznego chirurga ortoped¢ wskazuje,
ze jest malo prawdopodobne, aby koputa o porowato$ci o 2% mniejszej niz specyfikacje powodowata zwigkszone ryzyko.

Obowiazki adresatéw:

e  Przekaza¢ kopig¢ zawiadomienia dla chirurga do wszystkich chirurgéw, ktérych ono dotyczy.
®  Wypehi¢ formularz Zaswiadczenia o dostarczeniu (Zalacznik 1) dla kazdego dostarczonego pisma.

Dodatkowe informacje:

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

Zgloszenia w ramach MedWatch: Jakiekolwiek dziatania niepozadane wystgpujace podczas stosowania niniejszych produktow
i/lub problemy zwiazane z jakos$cia mozna réwniez zgtasza¢ do programu MedWatch prowadzonego przez FDA, pod nr
telefonu 1-800-FDA-1088, faksem pod nr 1-800-FDA-0178, poczta na adres MedWatch, FDA, 5600 Fishers Lane, Rockville,
MD 20852-9787 lub na stronie internetowej MedWatch www.fda.gov/medwatch.

Na mocy rozdzialu 21 Kodeksu Federalnych Przepiséw Prawnych, cz¢§¢ 803, producenci maja réwniez obowiazek zglaszania
jakichkolwiek powaznych urazéw, w przypadku ktérych wyréb przyczynit si¢ lub mégt przyczyni¢ si¢ do wystapienia
zdarzenia. Zwracamy si¢ z pro$ba o informowanie firmy Zimmer o zdarzeniach niepozadanych zwigzanych z niniejszym
wyrobem lub jakimkolwiek innym produktem firmy Zimmer.

Zgloszenia wynikoéw monitorowania: Jakiekolwiek zdarzenia niepozadane do§wiadczane podczas stosowania tych produktéw
i/lub problemy zwiazane z jako$cia mozna réwniez zgtasza¢ zgodnie z wytycznymi MEDDEV 2.12-1 Rev. 7 do lokalnego
urzedu ds. zdrowia w danym kraju.
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] ZAYL.ACZNIK 1
ZASWIADCZENIE O DOSTARCZENIU

Podpisujac ponizej potwierdzam, ze dostarczytem/-am i oméwitem/-am tres¢ pisma
dotyczacego Zimmer Inc. Korekta koputy systemu panewkowego bez otworéw Trilogy® z
nastepujgcq osoba:

Imie i nazwisko chirurga

Imie i nazwisko drukowanymi literami Podpis

Data: / /

Nazwa szpitala:

Adres szpitala:

Nalezy zeskanowac i odesta¢ do dawn.kindle@zimmer.com



