@ ZIMMER BIOMET

29.03.2017
Adresaci: Chirurdzy
Temat: PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

WYROBU MEDYCZNEGO

Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie:

Okreslone serie nastepujgcych implantéw:

Vanguard Rocc, Vanguard Alpina, Alpina APS, Alpina APR, Alpina Uni, Exception stem, Avantage
cup

Nazwa handlowa Nazwy produktéw

VANGUARD RP FIN STEM TRAY COCR HA/PC 87MM
VANGUARD ROCC POR FEMORAL S62.5 R

VANGUARD ROCC TIBIAL TRAY COCR HA/PC SIZE 79MM
VANGUARD ROCC POR FEMORAL S60 L

Vanguard Alpina VANGUARD ALPINA POR FEMORAL S65 L

Alpina APS ALPINA APS FEMORAL COMPONENT HAP.LEFT T13

ALPINA APR FEMUR CEMENTLESS S7 RIGHT
ALPINA APR FEMUR CEMENTLESS S9 RIGHT
Alpina APR ALPINA APR TIBIA CEMENTLESS S.3
ALPINA APR TIBIA CEMENTLESS S.5

Vanguard ROCC

Alpina Uni EMBASE ALP UNI HAP T3 IND/EXG

EXCEPTION STANDARD STEM LEFT SIZE 3
EXCEPTION STANDARD STEM LEFT SIZE 4
EXCEPTION STANDARD STEM LEFT SIZE 5
EXCEPTION STANDARD STEM LEFT SIZE 6
EXCEPTION STANDARD STEM RIGHT SZ 2
EXCEPTION STANDARD STEM RIGHT SZ 3
EXCEPTION STANDARD STEM RIGHT SZ 7
Exception stem EXCEPTION STANDARD STEM RIGHT SZ 8
EXCEPTION VARISED STEM LEFT SIZE 2
EXCEPTION VARISED STEM LEFT SIZE 3
EXCEPTION VARISED STEM LEFT SIZE 5
EXCEPTION VARISED STEM LEFT SIZE 8
EXCEPTION VARISED STEM RIGHT SZ 4
EXCEPTION VARISED STEM RIGHT SZ 5
EXCEPTION VARISED STEM RIGHT SZ 9
AVANTAGE ACETABULAR 3P SHELL 46MM
AVANTAGE ACETABULAR 3P SHELL 48MM
Avantage cup AVANTAGE ACETABULAR 3P SHELL 50MM
AVANTAGE ACETABULAR 3P SHELL 50MM
AVANTAGE ACETABULAR 3P SHELL 56MM
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Szanowni Panstwo!

W niniejszym zawiadomieniu chcielibysmy poinformowac Panstwa, ze firma Biomet France Sarl
przeprowadza dobrowolne dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa wyroboéw medycznych
odnosnie okreslonych serii powyzej wymienionych implantéw (produkty i numery serii, ktérych dotyczy
zawiadomienie, patrz zatgcznik 2).

Firma Biomet France Sarl uzyskata informacje o potencjalnym zanieczyszczeniu okreslonych
implantéw przez srodek chtodzgcy podczas niektorych etapow produkcji przeprowadzanych przez
jednego z dostawcow.

Potencjalne zagrozenia zwigzane z tym problemem s3g nastepujgce:

Zagrozenia
Opisujg bezposrednie | Najbardziej Najgorszy przypadek
zagrozenia zdrowia prawdopodobne

(obrazenia lub choroba),

ktore mogg wynika¢ z | Brak Ostra reakcja toksyczna.
uzycia lub narazenia na

problemy zwigzane z

produktem.

Opisujg dtugoterminowe | Najbardziej Najgorszy przypadek

powiktania (obrazenia | prawdopodobne
lub choroba), ktére mogag

powstac na skutek Brak Bol
uzycia lub harazenia na Reakcja niepozgdana organizmu
problemy zwigzane z

produktem. Miejscowe obluzowanie protezy.

Operacja rewizyjna protezy
wskutek obluzowania.

Przeprowadzono ocene, na podstawie ktorej stwierdzono, ze nie sg oczekiwane urazy wskutek
potencjalnego zanieczyszczenia implantow. Dotychczas nie zgtoszono zadnych skarg dotyczacych
wymienionych kombinacji produktow/numerdw serii, ktore mogtyby by¢ powigzane z tym problemem.

Jako srodek zapobiegawczy firma Biomet France Sarl zdecydowata o wycofaniu wszystkich
ewentualnie zagrozonych produktéw. Z posiadanej przez nas dokumentacji wynika, ze Panstwa
placéwka otrzymata co najmniej jeden taki produkt.
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Obowiazki chirurgal/placowki:

1. Przejrzec€ niniejsze zawiadomienie i zapewnic, ze personel, ktérego dotyczy zawiadomienie,
bedzie zaznajomiony z trescig.
2. Pomac przedstawicielowi handlowemu firmy Zimmer Biomet w wydzieleniu wszystkich
produktéw, ktérych dotyczy zawiadomienie i ktére sg dostepne u Panstwa.
3. Przedstawiciel handlowy firmy Zimmer Biomet zapewni usuniecie produktu, ktérego dotyczy
zawiadomienie, z Panstwa placowki.
4. Wypetni¢ Zatgcznik 1 — certyfikat potwierdzenia.
a. Odestac cyfrowg kopie na adres fr.complaints@zimmerbiomet.com lub do lokalnego
przedstawiciela firmy Zimmer Biomet.
b. Zatrzymac kopie certyfikatu potwierdzenia w dokumentacji wycofania na wypadek
kontroli zgodnosci dokumentacji Panstwa placéwki.
5. Jesli po przeczytaniu niniejszego zawiadomienia pojawig sie dodatkowe pytania lub watpliwosci,
nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Dodatkowe informacje

Niniejsze dobrowolne dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu medycznego zostato
przekazane wszystkim odnosnym wiadzom i jednostce notyfikowanej, zgodnie z wymaganiami
odpowiednich przepisow dotyczgcych wyrobow medycznych.

Prosimy o informowanie firmy Zimmer Biomet o wszystkich zdarzeniach niepozgdanych zwigzanych z
tym produktem lub jakimkolwiek innym produktem firmy Zimmer Biomet poprzez wystanie
wiadomosci e-mail na adres fr.complaints@zimmerbiomet.com.

Nizej podpisany(-a) potwierdza, ze niniejsze zawiadomienie zostato dostarczone odnosnym urzedom
nadzorczym, zgodnie z wytycznymi MEDDEV 2.12-1 w wersji 8.

Pragniemy Panstwu z gory podziekowac za wspotprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci
spowodowane przez niniejszg Notatke bezpieczenstwa.

Z powazaniem . A/ﬁ-
j ._-—-"'—_ T
(L
/// /‘/7{{!/((% / ‘Z""(n]',]
Matthias Burger — 7/

Wiceprezes Zimmer Biomet QARC EMEA
Z up. Biomet France
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ZAYACZNIK 1
Certyfikat potwierdzenia

Skfadajgc podpis ponizej, potwierdzam, ze wykonano dziatania wymagane w
zawiadomieniu o dotyczgcym bezpieczenstwa stosowania wyrobu medycznego.

[ ] Placéwka szpitalna [ 1Chirurg  (Prosze zaznaczy¢ wtasciwg opcje)
Imie i nazwisko (drukowanymi literami): Podpis:
Tytut: Telefon: () - Data: / /

Nazwa placowki:

Adres placowki:

Miejscowosé: Kraj: Kod pocztowy:

Uwaga: Niniejszy formularz nalezy odesta¢ firmie Zimmer Biomet, aby to dziatanie dla
danego klienta mozna byto uznaé za zakonczone. Wazne jest wypetnienie niniejszego
formularza i odestanie kopii pocztg elektroniczng na adres: fr.complaints@zimmerbiomet.com

Ref. produktu Seria Liczba Liczba
otrzymanych zwréconych
produktoéw produktéw
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ZALACZNIK 2

Lista produktéw, ktérych dotyczy zawiadomienie

Ref. Nazwa wyrobu Seria

161416 VANGUARD RP FIN STEM TRAY COCR HA/PC 87MM 1081463
P0461046 AVANTAGE ACETABULAR 3P SHELL 46MM 1088633
P0461048 AVANTAGE ACETABULAR 3P SHELL 48MM 1077799
P0461050 AVANTAGE ACETABULAR 3P SHELL 50MM 1088105
P0461050 AVANTAGE ACETABULAR 3P SHELL 50MM 1089126
P0461056 AVANTAGE ACETABULAR 3P SHELL 56MM 1081459
P0461056 AVANTAGE ACETABULAR 3P SHELL 56MM 1088064
P097HG13 ALPINA APS FEMORAL COMPONENT HAP.LEFT T13 1094509
P098HDO7 ALPINA APR FEMUR CEMENTLESS S7 RIGHT 1097601
P098HDO09 ALPINA APR FEMUR CEMENTLESS S9 RIGHT 1087753
PO9VMDO04 VANGUARD ROCC POR FEMORAL S62.5R 1069692
P1018H03 ALPINA APR TIBIA CEMENTLESS S.3 1089129
P1018H05 ALPINA APR TIBIA CEMENTLESS S.5 1076029
P1018H05 ALPINA APR TIBIA CEMENTLESS S.5 1085845
P1053D03 EMBASE ALP UNI HAP T3 IND/EXG 1086575
P1053D03 EMBASE ALP UNI HAP T3 IND/EXG 1086576
P10VHO006 VANGUARD ROCC TIBIAL TRAY COCR HA/PC SIZE 79MM 1084202
PO9VMGO03 VANGUARD ROCC POR FEMORAL S60 L 1086603
PO9HAGO5 VANGUARD ALPINA POR FEMORAL S65 L 1089015
PS125Y03 EXCEPTION STANDARD STEM LEFT SIZE 3 1089087
PS125Y04 EXCEPTION STANDARD STEM LEFT SIZE 4 1084651
PS125Y05 EXCEPTION STANDARD STEM LEFT SIZE 5 1084749
PS125Y06 EXCEPTION STANDARD STEM LEFT SIZE 6 1084750
PS126Y02 EXCEPTION STANDARD STEM RIGHT Sz 2 1084752
PS126Y03 EXCEPTION STANDARD STEM RIGHT Sz 3 1089090
PS126Y03 EXCEPTION STANDARD STEM RIGHT Sz 3 1086526
PS126Y03 EXCEPTION STANDARD STEM RIGHT SZ 3 1086527
PS126Y03 EXCEPTION STANDARD STEM RIGHT SZ 3 1093532
PS126Y07 EXCEPTION STANDARD STEM RIGHT Sz 7 1085399
PS126Y08 EXCEPTION STANDARD STEM RIGHT SZ 8 1085406

CF04108 wer. 1
ZFA 2016-251

Ref. CP04102 Dziatania zwigzane z Notatkg bezpieczenstwa

Strona5z 6



@ ZIMMER BIOMET

Ref. Nazwa wyrobu Seria
PV125Y02 EXCEPTION VARISED STEM LEFT SIZE 2 1085419
PV125Y03 EXCEPTION VARISED STEM LEFT SIZE 3 1085408
PV125Y05 EXCEPTION VARISED STEM LEFT SIZE 5 1085411
PV125Y08 EXCEPTION VARISED STEM LEFT SIZE 8 1085420
PV126Y04 EXCEPTION VARISED STEM RIGHT SZ 4 1085401
PV126Y05 EXCEPTION VARISED STEM RIGHT SZ 5 1085402
PV126Y09 EXCEPTION VARISED STEM RIGHT SZ 9 1085417
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