@ ZIMMER BIOMET

27 wrzesnia 2022 r.

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

Produkt, ktérego dotyczy niniejsze pismo: Obejma i okltadzina G7®, RingLoc®-X, Avantage® (patrz: wyroby, ktérych
dotyczy niniejsza informacja, w Zatgczniku 1)

Firmy Biomet France, Biomet Orthopedics i Biomet UK Ltd. przeprowadzajg wiele terenowych dziatahh korygujgcych
(wycofanie) dotyczacych bezpieczenstwa réoznych wyrobéw medycznych. Istnieje ryzyko, ze grubo$¢ sciany zewnetrzne;j
jamy sterylnej jest mniejsza niz grubo$¢ minimalna i dlatego podjeto decyzje, aby wycofac z rynku partie, ktérych dotyczy
ten problem.

Scianka o cienkim naroznika mogta peknaé podczas jej przenoszenia, co mogtoby prowadzié do zagrozen wskazanych

ponizej. Oznaki uszkodzenia naroznika blistra bytyby tatwo widoczne dla uzytkownika koncowego przed uzyciem tego
wyrobu. Ten problem zostat wykryty wewnetrznie i dotychczas nie otrzymano zadnych reklamaciji.

Zagrozenia

Opisuja bezposrednie zagrozenia zdrowia Najbardziej prawdopodobne Najpowazniejsze
(takie jak obrazenia ciata lub choroba), ktére Nieistotne klinicznie poszerzenie Istotne klinicznie poszerzenie
moga wynikaé z uzycia lub kontaktu z zabiegu chirurgicznego w celu zabiegu chirurgicznego w
produktem, ktérego dotyczy problem znalezienie kolejnego tatwo celu znalezienie kolejnego

' ' dostepnego produktu. tatwo dostepnego produktu.
Opisujg dtugoterminowe powiktania (takie jak Najbardziej prawdopodobne Najpowazniejsze
obrazenia ciata lub choroba), ktére moga
powstaé na skutek uzycia lub kontaktu z Brak Zakazenie, prowadzace do
produktem, ktérego dotyczy problem. interwenciji chirurgicznej

Z posiadanej przez nas dokumentacji wynika, ze Panstwa placéwka otrzymata co najmniej jeden produkt, ktérego dotyczy
niniejsze pismo. Wyroby, ktérych dotyczy niniejsze pismo, byty w dystrybucji w sierpniu 2022 roku. Mozliwe réznice
lokalne.

Obowiazki szpitala:

1. Nalezy zapozna¢ sie z niniejszg Notatkg bezpieczenstwa dotyczacg wyrobu medycznego i zadbac¢ o to, aby
odpowiedni cztonkowie personelu poznali jej tresé.

2. Jesli w Panstwa instytucji znajduje sie produkt, ktérego dotyczy niniejsze pismo, nalezy poméc przedstawicielowi
handlowemu firmy Zimmer Biomet w wydzieleniu wszystkich produktow, 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 bezpieczehstwa przeznaczong dla szpitali i
zapewni¢ dokumentacje.

4. Wypetni¢ Zatacznik 1 — Certyfikat potwierdzenia i wysta¢ na adres ceefieldaction@zimmerbiomet.com.

5. Niniejszy formularz nalezy odesta¢ nawet wtedy, gdy w Panstwa instytucji nie ma produktéw, ktérych dotyczy niniejsze
pismo.

6. Prosimy zatrzymac¢ kopie Certyfikatu potwierdzenia w dokumentacji dziatania naprawczego w zakresie
bezpieczenstwa na wypadek kontroli zgodnosci dokumentacji w Panstwa placéwce.

7. Jesli po przeczytaniu niniejszej notatki bezpieczehstwa majg Panstwo dalsze pytania lub watpliwosci, prosimy o kontakt
z przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.
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Obowiazki chirurga:
1. Prosze zapoznac sie z trescig niniejszej Notatki bezpieczehstwa dotyczgcej wyrobu medycznego.

2. Z niniejszg notatkg bezpieczenstwa nie sg zwigzane zadne zalecane, specyficzne instrukcje dotyczgce monitorowania
pacjenta, ktére wykraczatyby poza przyjety w placéwce harmonogram obserwacji.

3. Wypetni¢ Zatacznik 1 — Certyfikat potwierdzenia i wystaé¢ na adres ceefieldaction@zimmerbiomet.com.

4. Prosimy zatrzymac kopie Certyfikatu potwierdzenia w dokumentacji dziatania naprawczego w zakresie
bezpieczenstwa na wypadek kontroli zgodnosci dokumentacji w Panstwa placéwce.

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

Dodatkowe informacje

Niniejsza notatka bezpieczehstwa zostata przekazana wszystkim odnosnym witadzom i jednostce notyfikowanej, zgodnie
Z wymaganiami odpowiednich przepiséw dotyczgcych 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
ceeper@zimmerbiomet.com lub kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Pragniemy zwrdci¢ Panstwa uwage, ze nazwy placowek uzytkownikéw, ktére otrzymaty pismo, sg rutynowo
przekazywane wiasciwym wtadzom do celéw audytu.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka bezpieczehstwa zostata przekazana wtasciwym urzedom nadzorczym.

Pragniemy z géry podziekowaé Panstwu za wspétprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane przez
niniejsze terenowe dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu.

Z powazaniem

Francis Moloney, VP QA/RC EMEA
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ZALACZNIK 1 - Certyfikat potwierdzenia

WYMAGANA NATYCHMIASTOWA ODPOWIEDZ — POTRZEBNE SZYBKIE DZIALANIE

Produkt, ktérego dotyczy niniejsze pismo: Obejma i okladzina G7®, RingLoc®-X, Avantage®
Nr referencyjny terenowego dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa wyrobu: ZFA2022-00192

Prosimy o zwrot wypetnionego formularza do osoby kontaktowej z Zimmer Biomet albo drogg e-mailowg na adres:
ceefieldaction@zimmerbiomet.com

W odniesieniu do czesci:
O Przeprowadzono doktadne przeszukanie pod katem produktéw, ktérych dotyczy niniejsze pismo. Dostepne do zwrotu
sg produkty wymienione ponizej.
Jesli w ponizszej tabeli brak jest miejsca na wymienienie wszystkich produktow, prosze przesta¢ arkusz kalkulacyjny przy
odsytaniu niniejszego formularza.

Numer art. Numer serii Zwrocona ilosé

Wszystkie produkty, ktore nie sg dostepne (do zwrotu), zostaty wszczepione lub zuzyte: 00 Tak O Nie O Nie wiadomo

Wszystkie produkty, ktdre nie sg dostepne (do zwrotu), zostang uznane za wyzbyte w Panstwa placéwce, a tym samym
fizycznie niedostepne, chyba ze podano inaczej.

Podpisujac sie ponizej, potwierdzam, ze otrzymatem(-am), przeczytatem(-am) i zrozumiatem(-am) tres¢ niniejszej Notatki
bezpieczenstwa. Wszystkie wymagane czynnosci zostaty zakoczone lub sg w trakcie realizacji.

[ ]1Placéwka szpitalna [ 1Chirurg (zaznaczy¢ wtasciwg opcje)
Imie¢ i nazwisko drukowanymi literami: Podpis:
Tytut: Telefon: () - Data / /
Nazwa placowki:
Adres placowki:
Miejscowosé: Kraj: kod:

Uwaga: Niniejszy formularz nalezy odestac firmie Zimmer Biomet, zanim dziatanie dla danego klienta bedzie zakonczone.
Nalezy wypefni¢ formularz i wystac jego kopie na adres ceefieldaction@zimmerbiomet.com.
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ZALACZNIK 1

Numer art. Opis art. Numery serii
7248860 7301651 | 7301755
7253248 7301652 | 7301756
. . 7289868 7301654 | 7301793
010000661 Obejma panewki G7, 3 otwory, 7296571 | 7301658 | 7301798

powioka Porous Plasma, bezcementowa, 48 MM C
7296589 7301660 | 7304580
7296607 7301750 | 7304664
7301650 7301752 | 7304706
7271065 7301759 | 7301807
7271107 7301760 | 7301813
7283661 7301763 | 7304582
010000662 Obejma panewki G7, 3 otwory, 7286375 7301764 | 7304583
powioka Porous Plasma, bezcementowa, 50 MM D 7296592 7301801 | 7304667
7296594 7301804 | 7304670
7296595 7301805 | 7304711
7301671

7289880 7296641 | 7301822
7289908 7301685 | 7301824
7289913 7301689 | 7304585
7289918 7301690 | 7304586
7289928 7301693 | 7304618
Obeima panewki G7. 3 otwor 7296578 7301739 | 7304645
010000663 powioka Porods Plgsma, bezcémentowﬁ, 52 MM E 7296612 7301740 | 7304646
7296616 7301745 | 7304673
7296618 7301766 | 7304677
7296636 7301771 | 7304679
7296638 7301815 | 7304681
7296639 7296641 | 7301822

7289880 7301817
7253314 7301715 | 7301834
7286499 7301773 | 7301841
7289972 7301778 | 7301844
7296656 7301780 | 7301845
Obeima panewki G7. 3 otwor 7296657 7301782 | 7301847
010000664 powtoka Porods Plgsma, bezcémentow)z/i,, 54 MM F 7296663 7301783 | 7301851
7296665 7301826 | 7301852
7296670 7301827 | 7304588
7301706 7301829 | 7304593
7301707 7301833 | 7304683

7301711
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7286528 7301749 | 7304569
7289888 7301785 | 7304570
Obejma panewki G7, 3 otwory 7290039 7301786 | 7304595
010000665 powtoka Porous Plasma, bezcementowa, 56 MM F 7296683 7301789 | 7304598
7301722 7301790 | 7304600
7301727 7301857 | 7304603
7301748 7301859 | 7304605
Obejma panewki G7, 3 otwory,
010000666 powioka Porous Plasma, bezcementowa, 58 MM G 7290047
Obejma panewki G7, 3 otwory,
010000667 powioka Porous Plasma, bezcementowa, 60 MM G 7289844
010000857 Okfadzina panewki G7, neutralna, E1, 36 MM E 7315366
010000936 Okfadzina panewki G7, wysoka $cianka, E1, 36 MM F 7315350
7282628 7304424 | 7314444
110010242 Obejma panewki G7 OsseoTi, 3 otwory, 7286027 7304432 | 7314452
powloka OsseoTi, bezcementowa, 48 MM C 7304407 7304445 | 7314457
7304421 7304448
7300639 7300678 | 7304435
110010243 Obejma panewki G7 OsseoTi, 3 otwory, 7300652 7300682 | 7304436
powloka OsseoTi, bezcementowa, 50 MM D 7300657 7304416 | 7312857
7300677 7304429
7272285 7300683 | 7304414
110010244 Obejma panewki G7 OsseoTi, 3 otwory, 7300640 7304410 | 7312873
powloka OsseoTi, bezcementowa, 52 MM E 7300669 7304411 | 7314477
7300679
110010245 Obejma panewki G7 OsseoTi, 4 otwory, 7242338 7300637 | 7300700
powioka OsseoTi, bezcementowa, 54 MM F 7300636 7300685
Obejma panewki G7 OsseoTi, 4 otwory,
110010246 powloka OsseoTi, bezcementowa, 56 MM E 7300638 7300643 | 7300686
Obejma panewki G7 OsseoTi, wiele otwordw,
110010265 powtoka OsseoTi, bezcementowa, 54 MM F 267773 /312836
Obejma panewki G7 OsseoTi, wiele otwordw,
110010266 powtoka OsseoTi, bezcementowa, 56 MM F 7304442
Obejma panewki G7 z zebrowaniem, 3 otwory,
110017099 powioka Porous Plasma, bezcementowa, 44 MM A 7196611
Obejma panewki G7 z zebrowaniem, 3 otwory,
110017101 powioka Porous Plasma, bezcementowa, 48 MM C 7281377
Obejma panewki G7 z zebrowaniem, 3 otwory 7247850 7281413 | 7296382
110017102 powioka Porous Plasma, bezcementowa, 50 MM C 7262651 7290389 | 7296390
7262654
Obejma panewki G7 z zebrowaniem, 4 otwory,
110017104 powtoka Porous Plasma, bezcementowa, 54 MM F 7296372
110017105 Obejma panewki G7 z zebrowaniem, 4 otwory, 7258084 7274236 | 7274245
powtoka Porous Plasma, bezcementowa, 56 MM F 7262650
Obejma panewki G7 z zebrowaniem, 3 otwory,
110017121 powioka Porous Plasma/Bone Master, bezcementowa, 48 MM C 7274262
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110017222 Oktadzina panewki G7, +5 mm, E1, 36 MM H 7313987
110017225 Oktadzina panewki G7, + 5 mm, E1, 40 MM F 7319399
EP-044060 Ringloc-X, standardowa okfadzina E1, 60 mm D 7313956
EP-053268 Ringloc-X, okfadzina E1 o wysokiej $ciance, 68 mm D 7324198
P0463046 Avantage cementowa, panewka A, rozmiar 46X40 0001653419
P0463048 Avantage cementowa, panewka A, rozmiar 48X42 0001645272
P0463052 Avantage cementowa, panewka A, rozmiar 52X46 0001651022
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