@ ZIMMER BIOMET

poniedziatek, 31 pazdziernika 2018 r.

Adresaci:

Temat:

Numer referencyjny:

Szpitale/chirurdzy

NOTATKA BEZPIECZENSTWA - DZIALANIE KORYGUJACE

ZFA2018-00446

Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie: Urzadzenia i instrumenty Compress

Numer art. Opis art.
178350 Compress Device Anti-Rotation Spindle
178353 Compress Device Anti-Rotation Spindle
178356 Compress Device Anti-Rotation Spindle
178359 Compress Device Anti-Rotation Elliptical Spindle
178537 Compress Device Centering Sleeve 15mm
178541 Compress Device Centering Sleeve 19mm
178545 Compress Device Centering Sleeve 23mm
178544 Compress Device Centering Sleeve 22mm
178738 Compress Device Centering Sleeve 28mm
178542 Compress Device Centering Sleeve 20mm

32-481123 Compress Instrument Drill For Anti-Rotation Pin

Figure 1: Centering Sleeve and Spindle Assembly

Figure 2: Centering Sleeve and Spindle Assembly insertion onto the Femoral shaft
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@ ZIMMER BIOMET

Firma Zimmer Biomet przeprowadza dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa wyrobow
medycznych (dziatanie korygujgce) w celu aktualizacji techniki chirurgicznej dla systemu Compress.
Uzytkownicy powinni by¢ $wiadomi, ze zmiany zostaty wprowadzone tylko w punkcie dotyczgcym
kryteriow wyboru na stronie 42, w odniesieniu do uktadu do wykorzystania w rozmieszczeniu pinéw
antyrotacyjnych. Nie jest oferowana wymiana ani modyfikacja produktu. Zaktualizowana technika
chirurgiczna jest dostepna na stronie internetowej Zimmer Biomet.

Zagrozenia

Opisujg bezposrednie
zagrozenia zdrowia
(obrazenia lub choroba), ktére
moga wynikaé z uzycia lub

Najbardziej prawdopodobne

Najwieksze zagrozenie

Brak

Opdznienie operacji <30 minut,
jesli chirurg dostrzeze problem,
w celu wymiany uszkodzonej

tulei centrujgcej i oczyszczenia
pozostatosci metalu z kanatu
szpikowego

narazenia na problemy
zwigzane z produktem.

Opisujg dlugoterminowe Najbardziej prawdopodobne Najwieksze zagrozenie
powiktania (obrazenia lub
choroba), ktére mogag powstac
na skutek uzycia lub
narazenia na problemy

zwigzane z produktem.

Pozostatosci metalu wewnatrz
kanatu szpikowego
powodujgce osteolize,
prowadzgcg do interwencji
chirurgicznej

Brak

Obowiazki szpitali/chirurgow:

1.

2.
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Przejrze¢ niniejsze zawiadomienie i zapewni¢, ze personel, ktérego dotyczy zawiadomienie, bedzie
zaznajomiony z trescig.

Upewnic sie, ze od tego momentu w operacjach wymagajgcych uzycia elementu, ktérego dotyczy
zawiadomienie, wykorzystywana jest najbardziej aktualna technika chirurgiczna 1110.2-GLBL-en
REV0818 dla urzadzen i instrumentéw Compress.

a. Uzyskac dostep do kompletnej techniki chirurgicznej na stronie www.zimmerbiomet.com
w menu dla fachowego personelu medycznego (Medical Professionals).

b. Zniszczy¢ wszystkie egzemplarze poprzedniej techniki chirurgiczne;.

Wypetni¢ Zatacznik 1 — Certyfikat potwierdzenia i wystac¢ na adres
fieldaction.poland@zimmerbiomet.com Niniejszy formularz nalezy odesta¢ nawet wtedy, jesli w
Panstwa instytucji nie ma produktéw, ktérych dotyczy zawiadomienie.

Zatrzymac kopie formularza potwierdzenia w dokumentacji dziatania na wypadek kontroli zgodnosci
dokumentacji Panstwa placowki.

Jesli po przeczytaniu niniejszego zawiadomienia majg Panstwo dalsze pytania lub watpliwosci, nalezy
skontaktowac sie z lokalng osobg kontaktowg firmy Zimmer Biomet.
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Dodatkowe informacje

Niniejsza Notatka bezpieczenstwa dotyczgca wyrobu medycznego zostata przekazana wszystkim odnosnym
wtadzom i jednostce notyfikowanej, zgodnie z wymaganiami odpowiednich przepiséw dotyczacych wyrobéw
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 winterthur.per@zimmerbiomet.com lub kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Pragniemy zwrdci¢ Panstwa uwage, ze nazwy placéwek uzytkownikéw, kiére otrzymaty powiadomienia sg
rutynowo przekazywane odnosnym wtadzom w celach prowadzenia kontroli.
Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszy komunikat byt dostarczony do wtasciwych urzedéw nadzorczych.

Pragniemy podziekowaé¢ Panstwu za wspétprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane
przez niniejsze dziatanie.

Z powazaniem

A b

Kevin W. Escapule
Post Market Surveillance & Regulatory Compliance Director
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ZALACZNIK 1
Certyfikat potwierdzenia

WYMAGANA NIEZWEOCZNA ODPOWIEDZ - POTRZEBNE PILNE DZIALANIE

Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie: Urzadzenia i instrumenty Compress Ref.
dziatania: 2018-00446

Zaznaczy¢ wlasciwg opcije:
[] Placéwka szpitalna (1 Chirurg

Sktadajgc podpis ponizej, potwierdzam, ze wykonano wymagane dziatania zgodnie z niniejszym
zawiadomieniem o dziataniu korygujgcym dotyczgcym wyrobu medycznego.

Imie i nazwisko drukowanymi literami: Podpis:

Tytut: Telefon: () - Data: / /

Nazwa placowki:

Adres placowki:

Miejscowosé: Kraj: Kod pocztowy:

Uwaga: Niniejszy formularz nalezy odestac firmie Zimmer Biomet zanim dziatanie dla danego
klienta bedzie zakonczone. Wazne jest wypetnienie niniejszego formularza i odestanie kopii
pocztg elektroniczng na adres fieldaction.poland@zimmerbiomet.com
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