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SGN/SGDF bashg: LDPE (Diigiik Yogunluklu Polietilen) posetlerde ambalajlanan yiiksek diizeyde
parlatilmig yiizeye sahip baz1 Kal¢a, Diz ve Omuz iiriinleri

Etkilenen iiriinlerin listesi agagidaki adreste bulunmaktadar:
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Bu mektubu, kayitlarimiz su anda implantlara yapisma olasiligs olan diisiik yogunluklu polietilen (low density
polyethylene, LDPE) torba igerisinde ambalajlanms yiiksek derecede parlatilmis implantlardan olusan bir alt
grubun dagitimini yapiyor oldugunuz veya yiiksek derecede parlatiimig implantlardan olugan bir alt grubu almig
olabileceginizi belirttigi igin altyorsunuz.

Bu bildirim, Agustos 2013'te verilen diizeltme notuna iligkin bir takip bildirimidir. Sorunun nedenine iliskin
ayrintili bir inceleme yapilirken ve bu ayrintili incelemeden sonra Zimmer Biomet, yiiksek derecede parlatiimig
implantlar yeni bir LDPE torba ile ambalajlamak i¢in bir degisiklik uygulamugtir. Testlerde bu yeni torbamn
sorunu ¢ozdiigii ve torbanin implantlara yapigmasim 6nledigi goriilmiistiir. Yine de Zimmer Biomet, implant igeren
eski LDPE torbanin yiiksek derecede parlatilmig implant yiizeyine yapistigina dair gikayetler almaya devam
etmistir. Bu durumun siklig1 yaklagik 12800 vakada 1'dir. Bu dogrultuda Zimmer Biomet sahada kalan etkilenmis
firtinii kaldirmaktadir.

Zimmer Biomet, bu olay tiiriine bagl potansiyel risklerle ilgili kapsamli bir degerlendirme gergeklestirmis ve
LDPE torbanin yapigkanlifinin hasta veya implantin iglevi iizerinde bir advers etkiye neden olma olasthginin diigiik
oldugu sonucuna vartlmigtir. Bu sonug agagidakilere dayanmaktadir:

e LDPE malzeme, ultra yiiksek molekiiler agirlikli polietilene (ultra high molecular weight polyethylene,
UHMWPE) benzer sekilde biyolojik olarak uyumludur.

e LDPE, birbiriyle eslegen iki malzemeden, UHMWPE ve kobalt krom molibdenden (cobalt chrome
molybdenum, CoCrMo) daha yumusaktir ve bu nedenle aginma oranlarini artirabilecek ve biiyiik olasilikla
osteolize neden olacak gekilde yiizeyi ¢izmesi ya da agindirmasi beklenmez.

e LDPE torbanin yapigkanh film/kalintisindan olugan aginma partikiilleri varsa bunlarin UHMWPE'den
kaynaklananlara benzer biyolojik reaksiyonlar: olusturmasi beklenir ve bunlarin periprostetik osteoliz
olasiligin arttirmasi olasi degildir.
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LDPE torba yapigmasina maruz kalan implantlarin temsil edici

r i

iz Femoral Komponenti

resimleri agagida gosterilmigtir.

Riskler

En Olasi

En K&tit Durum

e  Cihazin sorun gosteren LDPE torba
ile ambalajlanmast;

Cihazin kullammindan ) e
. e LDPE torbanin cihaza yapigmasi gibi

veya cihaz sorununa kogullar;

maruz kalmadan ’

kaynaklanabilecek acil | ® VEYA personelin LDPE torbanin
cihaza yapisip kaldigini fark etmesi;

saghk sonuglan
(yaralanmalar veya e  Ayni boyutta veya hastaya gére daha
hastalik). bilytik boyutta/daha kiigtik boyutta

bagka bir cihaz yerlestirmek igin 10
dakikadan daha az ekstra cerrahi
islem stiresi.

Cihazin sorun gosteren LDPE torba ile
ambalajlanmas;

LDPE torbanin cihaza yapigmast gibi
kosullar;

VEYA personelin LDPE torbanin cihaza
yapisip kaldigin fark etmesi;

Bagka uygun cihazin hemen
bulunamamasi;

Cerrahi islemde bagka bir cihaz
yerlestirmek veya farkli bir implant
hazirlamak igin 30 dakikadan daha uzun
gecikme.

Cihazin kullanimindan En Olasit

En Kétit Durum

veya cihaz sorununa

maruz kalmadan Uzun dénemli saglik sonuglarinin
kaynaklanabilecek uzun beklenmemesi.

d6nemli saglik sonuglari

(yaralanmalar veya

hastalik).

Uzun donemli saglik sonuglarinin
beklenmemesi.
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Sorumluluklarimiz

1. Bildirimi inceleyin ve ilgili personelin i¢erikten haberdar oldugundan emin olun.

2. Elinizde veya hastane stoklarinizda listedeki etkilenmis iiriinlerden herhangi birinin oldugunu fark
ederseniz iiriinii derhal karantinaya alin.

3. Bolgenizde hastane stoklarindaki veya elinizdeki herhangi bir etkilenmis envanteri iade edin. Tiim iade
ambalajlarinin disint “RECALL” (Geri Cagirma) olarak agtk bir sekilde isaretleyin ve iade nakliyelerinizle
birlikte tiim iadelerin par¢a numarasi, lot numaras: ve miktarin igeren bir tablo ile birlikte Envanter lade
Sertifikasi Formunun (Ek 1) bir kopyasini ekleyin. Ek olarak Ek 1'in bir kopyasint ve iadelerinizi
tammlayan tabloyu fieldaction.emea@zimmerbiomet.com adresine e-posta ile gonderin. Tiim envanter ve
belge iadelerinin 4 hafta igerisinde tamamlanmasi beklenir (19 Subat 2016).

4. Bu bildirimi inceledikten sonra baska sorunuz veya endiseniz varsa liitfen yerel Zimmer Biomet
temsilciniz ile temas kurun.

Teyakkuz Bilgileri

Bu goniillii bildirim yerel Yetkili Makamlara rapor edilecektir.

Bu iiriinlerin kullanim: ile yaganan herhangi bir advers reaksiyon ve/veya kalite sorunu ayrica MEDDEV 2.12-1
Rev. 8 uyarinca iilkenizdeki yerel saglik yetkililerine de rapor edilebilir.

Bu cihazla veya diger Zimmer Biomet iiriinleriyle iligkili herhangi bir advers olay durumunda liitfen Zimmer
GmbH'1 haberdar edin. Advers olaylar Zimmer Biomet winterthur.per@zimmerbiomet.com'a veya yerel Zimmer
Biomet temsilcinize rapor edilebilir,
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