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Adresaci: Szpitale i chirurdzy
Temat: NOTATKA BEZPIECZENSTWA (USUNIECIE WYROBU MEDYCZNEGO)

Produkt, ktoérego dotyczy niniejsze pismo: System do operacji kolana Vanguard® Knee System, Posterior Stabilized
Open Box Femoral

Serie, ktérych dotyczy niniejsze pismo: Patrz Zatacznik 2 — Lista produktow, ktérych dotyczy niniejsze pismo
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Faktyczny rozmiar: 60 mm

Faktyczna strona: Prawa

Na art. identyfikowalnym jako: ,60R”
(zaznaczone na niebiesko)

Firma Biomet Orthopedics LLC przeprowadza dziatanie korygujgce (usuniecie) dotyczace okreslonych serii wyrobu
medycznego Vanguard Posterior Stabilized Open Box Femoral firmy (patrz Zatgcznik 2 — Lista produktéw, ktérych
dotyczy niniejsze pismo) z powodu niewtasciwego oznaczenia. Otrzymano trzy skargi, ktére nie miaty wptywu na stan
zdrowia pacjenta, a dotyczyly nieprawidtowego oznakowania opakowania jako nieprawidtowy rozmiar, nieprawidtowa
strona (prawa/lewa) lub obie te kwestie. Nieprawidtowo oznakowane produkty mogtyby mieé opisane w ponizszej tabeli
potencjalne zagrozenia:

Zagrozenia
Opisujg bezposrednie zagrozenia zdrowia Najbardziej prawdopodobne Najpowazniejsze
(takie jak obrazenia ciata lub choroba), Nieistotne klinicznie Ztamanie kosci z powodu zaburzen
ktore moga wynikaé z uzycia lub kontaktu | Przedtuzenie operacji w celu lub natychmiastowa operacja
z produktem, ktérego dotyczy problem. uzyslkanila tatwo dostepnego relwizyjn.a z powodu ws.,zczepienia
zamiennika. nieprawidtowego rozmiaru lub strony.

Opisujg dtugoterminowe powiktania (takie | Najbardziej prawdopodobne Najpowazniejsze
jak obrazenia ciata lub choroba), ktére . . .

. L Nieprawidtowa kinematyka stawu z
mogg powstac na skutek uzycia lub Brak powodu nieprawidtowego rozmiaru lub
problem. wykonania zabiegu chirurgicznego.

Z posiadanej przez nas dokumentacji wynika, ze Panstwa placéwka otrzymata co najmniej jeden produkt, ktérego dotyczy
niniejsze pismo. Wyroby, ktérych dotyczy pismo, byly w sprzedazy w okresie od czerwca 2022 roku do wrzesnia
2022 roku. Mozliwe réznice lokalne.
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Obowiazki szpitala:

1. Nalezy zapoznac sie z niniejszg Notatkg bezpieczenstwa dotyczgcg wyrobu medycznego i zadbac o to, aby
odpowiedni cztonkowie personelu poznali jej tres¢.

2. Jesli w Panstwa instytucji znajduje sie produkt, ktérego dotyczy niniejsze pismo, nalezy poméc przedstawicielowi
handlowemu firmy Zimmer Biomet w wydzieleniu wszystkich produktéw, ktérych ono dotyczy. Przedstawiciel handlowy
firmy Zimmer Biomet zapewni usuniecie wadliwego produktu z Panstwa placowki.

3. Jesli produkt zostat przekazany dalej, nalezy przekazac¢ klientom notatke bezpieczenstwa przeznaczong dla szpitali i
zapewni¢ dokumentacje.

4. Wypehic¢ Zatgcznik 1 — Formularz certyfikatu potwierdzenia i wysta¢ na adres ceefieldaction@zimmerbiomet.com.
Niniejszy formularz nalezy odesta¢ nawet wtedy, gdy w Panstwa instytucji nie ma produktéw, ktérych dotyczy niniejsze
pismo.

5. Prosimy zatrzymac¢ kopie Zatacznika 1 - Formularz certyfikatu potwierdzenia w dokumentacji dziatania
korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa wyrobu na wypadek kontroli zgodnosci dokumentacji w Panstwa
placéwce.

6. Jesli po przeczytaniu niniejszej notatki bezpieczenstwa majg Panstwo dalsze pytania lub watpliwosci, prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Obowiazki chirurga:
1. Prosze zapoznac sie z trescig niniejszej Notatki bezpieczenstwa dotyczgcej wyrobu medycznego.

2. Z niniejszg notatkg bezpieczenstwa nie sg zwigzane zadne zalecane, specyficzne instrukcje dotyczace monitorowania
pacjenta, ktdre wykraczatyby poza przyjety w placéwce harmonogram obserwac;ji.

3. Wypetni¢ Zatacznik 1 — Formularz certyfikatu potwierdzenia i wysta¢ na adres ceefieldaction@zimmerbiomet.com

4. Prosimy zatrzymac kopie Zatacznika 1 - Formularz certyfikatu potwierdzenia w dokumentacji dziatania
korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa wyrobu na wypadek kontroli zgodnosci dokumentacji w Panstwa
placéwce.

5. Jedli po przeczytaniu niniejszej notatki bezpieczenstwa majg Panstwo dalsze pytania lub watpliwosci, prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Dodatkowe informacje

Niniejsze dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa wyrobu medycznego zostato zgtoszone wszystkim odnosnym
wiadzom i powigzanym jednostkom notyfikowanym, zgodnie z wymaganiami odpowiednich przepiséw dotyczacych
wyrobow medycznych zgodnie z wytycznymi MEDDEV 2.12-1 w Europie. Prosimy o informowanie firmy Zimmer Biomet
o wszystkich zdarzeniach niepozadanych zwigzanych z tym produktem lub jakimkolwiek innym produktem firmy Zimmer
Biomet poprzez wystanie wiadomosci e-mail na adres ceeper@zimmerbiomet.com lub kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Pragniemy zwrdci¢ Panstwa uwage, ze nazwy placowek uzytkownikéw, ktore otrzymaty pismo, sg rutynowo
przekazywane wiasciwym witadzom do celdéw audytu. Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka bezpieczenstwa
zostata przekazana wiasciwym urzedom nadzorczym. Pragniemy podziekowa¢ Panstwu za wspoétprace i przepraszamy
za wszelkie niedogodnosci spowodowane przez niniejsze zewnetrzne dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa
wyrobu.

Z powazaniem ,

Francis Moloney, VP QA/RC EMEA
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ZALACZNIK 1 — Formularz certyfikatu potwierdzenia

WYMAGANA NATYCHMIASTOWA ODPOWIEDZ — POTRZEBNE SZYBKIE DZIALANIE

Produkt, ktérego dotyczy niniejsze pismo: System do operacji kolana Vanguard® Knee System, Posterior Stabilized
Open Box Femoral
Nr referencyjny terenowego dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa wyrobu: ZFA2022-00278

O Przeprowadzono dokfadne przeszukanie pod kgtem produktéw, ktérych dotyczy niniejsze pismo. Dostepne do zwrotu
sg produkty wymienione ponizej.
Uwaga: Wszystkie produkty, ktére nie sg dostepne do zwrotu, zostang uznane za wyzbyte w Parstwa placowce.

Wszystkie produkty, ktdre nie sg dostepne do zwrotu, zostaty wszczepione lub zuzyte: O Tak O Nie O Nei wiadomo

Numer art. Numer serii Zwrocona ilosé

Te tabele nalezy wypeni¢ dla wszystkich zwracanych towardw, ktérych dotyczy niniejsze pismo, a je$li w powyzszej tabeli
brak jest miejsca na wymienienie wszystkich produktéw, prosze przesta¢ arkusz kalkulacyjny przy odsyfaniu niniejszego
formularza. Nie zwracaé¢ produktéw, ktérych dotyczy niniejsze pismo, z innymi zwrotami.

Certyfikat potwierdzenia
Podpisujgc sie ponizej, potwierdzam, ze otrzymatem(-am), przeczytatem(-am) i zrozumiatem(-am) tre$¢ niniejszej Notatki

bezpieczenstwa. Wszystkie wymagane dziatania zostaty zakonczone lub sg w trakcie realizacji.

Imi¢ i nazwisko drukowanymi literami: Podpis:

Tytuk: Telefon: Data:

Nazwa placowki:

Adres placéwki:

Miejscowos¢: Kraj: Kod pocztowy:

Wypetniony formularz nalezy odesta¢ do osoby kontaktowej z firmy Zimmer Biomet lub na adres e-mail
ceefieldaction@zimmerbiomet.com.
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ZALACZNIK 2 — Lista produktow, ktérych dotyczy zawiadomienie

Numer art.

Numer serii

Opis art.

Numer UDI

183104

J7209534

System do operacji kolana
Vanguard Knee System PS Open
Box Femoral; prawy; 60 mm

(01)00880304270770(17)320408(10)J7209534

183104

J7220368

System do operacji kolana
Vanguard Knee System PS Open
Box Femoral; prawy; 60 mm

(01)00880304270770(17)320504(10)J7220368

183104

J7220365

System do operacji kolana
Vanguard Knee System PS Open
Box Femoral; prawy; 60 mm

(01)00880304270770(17)320504(10)J7220365

183104

J7215873

System do operacji kolana
Vanguard Knee System PS Open
Box Femoral; prawy; 60 mm

(01)00880304270770(17)320428(10)J7215873

183104

J7197497

System do operacji kolana
Vanguard Knee System PS Open
Box Femoral; prawy; 60 mm

(01)00880304270770(17)320504(10)J7197497

183106

J7175232

System do operacji kolana
Vanguard Knee System PS Open
Box Femoral; prawy; 62,5 mm

(01)00880304270787(17)320504(10)J7175232

183106

J7133633

System do operacji kolana
Vanguard Knee System PS Open
Box Femoral; prawy; 62,5 mm

(01)00880304270787(17)320504(10)J7133633

183108

J7173881

System do operacji kolana
Vanguard Knee System PS Open
Box Femoral; prawy; 65 mm

(01)00880304270794(17)320504(10)J7173881

183110

J7220405

System do operacji kolana
Vanguard Knee System PS Open
Box Femoral; prawy; 67,5 mm

(01)00880304270080(17)320504(10)J7220405

183112

J7215860

System do operacji kolana
Vanguard Knee System PS Open
Box Femoral; prawy; 70 mm

(01)00880304270817(17)320505(10)J7215860

183122

J7186089

System do operacji kolana
Vanguard Knee System PS Open
Box Femoral; lewy; 57,5 mm

(01)00880304270862(17)320504(10)J7186089

183124

J7173870

System do operacji kolana
Vanguard Knee System PS Open
Box Femoral; lewy; 60 mm

(01)00880304270879(17)320504(10)J7173870

183126

J7220427

System do operacji kolana
Vanguard Knee System PS Open
Box Femoral; lewy; 62,5 mm

(01)00880304270893(17)320504(10)J7220427

183126

J7209606

System do operacji kolana
Vanguard Knee System PS Open
Box Femoral; lewy; 62,5 mm

(01)00880304270893(17)320504(10)J7209606

183126

J7197508

System do operacji kolana
Vanguard Knee System PS Open
Box Femoral; lewy; 62,5 mm

(01)00880304270893(17)320504(10)J7197508

183126

J7192119

System do operacji kolana
Vanguard Knee System PS Open
Box Femoral; lewy; 62,5 mm

(01)00880304270893(17)320504(10)J7192119
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