@ ZIMMER BIOMET

Pazdziernik 2017
Do: lekarzy
Temat: NATYCHMIASTOWE WYCOFANIE URZADZENIA MEDYCZNEGO

Niezgodny produkt: Sterownik szesciokatny 2,5 mm z GemLock® Retention

Patrz zalacznik 1 — lista niezgodnych produktéw

Firma Zimmer Biomet przeprowadza natychmiastowe wycofanie urzgdzenia
medycznego, tj. sterownika szesciokatnego 2,5 mm GemLock, RHD2.5.
Warunki wytwarzania sterownika RHD2.5 mogg wptywac na cechy geometrii
urzadzenia, co moze prowadzi¢ do niepoprawnej pracy z elementami
wspotpracujacymi.

Sterownik szesciokatny RHD2.5 uzywany jest do wprowadzania i kierowania 1
implantu w osteotomii poprzez podtgczenie do elementu do przeniesienia i I‘
wkrecania oraz transferu Fixture Mount/Transfer lub bezposrednio do implantu.

Sterownik ten jest kompatybilny ze wszystkimi platformami o wielkosci 2,5 mm: Tapered Screw-Vent®,
Trabecular Metal™, SwissPlus®, Tapered SwissPlus® oraz implantami Ad-
Vent®. Dwa narzedzia, tj. RH2.5 oraz RHL2.5, moga by¢ wykorzystywane jako
zamienniki dla RHD2.5. Aby dowiedzie¢ sie wiecej, zapoznaj sie z
odpowiednimi poradnikami chirurgicznymi dla danych narzedzi.

Sterownik szesciokgtny RHD2.5

Sterownik ten jest produkowany, jako oddzielne narzedzie lub jako czes$é zestawu opisanego w Zataczniku
1 — lista niezgodnych produktéw. Nie jest konieczny zwrot catego zestawu, poniewaz nalezy wycofac
tylko sterownik RHD2.5.

Zagrozenia

Opisz natychmiastowe skutki dla | Najbardziej prawdopodobne Najwyzszy stopien
zdrowia (urazy lub choroba),
ktére mogg wynikac ze

stosowania lub narazenia na Opoznienie w terapii Opoznienie w terapii
problemy z dziataniem produktu.

Opisz natychmiastowe skutki dla | Najbardziej prawdopodobne Najwyzszy stopien
zdrowia (urazy lub choroba),
ktére mogg wynikac ze

stosowania lub narazenia na Brak Brak
problem z produktem.

Wedtug naszych informacji mogli Pahstwo otrzymac¢ co najmniej jeden z niezgodnych produktow.
Niezgodne jednostki byty sprzedawane w okresie od 1 lutego 2017 do 15 sierpnia 2017.
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Zadania lekarza:

1.
2.

3.

Przejrzenie powiadomien w celu zapoznania sie z trescia.

Oprocz stosowanych przez Panstwa standardowych planowych sprawozdan, nie istniejg zadne
zalecane instrukcje monitorowania pacjentow w zwigzku z tym wycofaniem.

Przejrzenie swojego wyposazenia: Wypetnienie Zatacznika 2 — O$wiadczenie i wystanie go na
adres e-mail CorporateQuality.PostMarket@zimmerbiomet.com.

Dla kazdego zwrotu nalezy wysta¢ kopie Zalacznika 2 — Oswiadczenie pod adres e-mail:
CorporateQuality.Postmarket@zimmerbiomet.com.

Nalezy natychmiast zwrdcic¢ niezgodny produkt z placéwki razem z wypetnionym zatacznikiem 2 do
firmy Zimmer Biomet pod nastepujacy adres:

Dziatania w terenie
Zgodnos¢ z przepisami prawnymi
Zimmer Biomet
4555 Riverside Dr.

Palm Beach Gardens, FL 33410 USA

Zamienniki sterownika sze$ciokatnego RHD2.5 zostang dostarczone po otrzymaniu przez firme
zwrotu.

Nalezy zachowac¢ kopie oswiadczenia razem z udokumentowanym zwrotem w przypadku
przeprowadzanej inspekcji dokumentacji placéwki.

W przypadku dodatkowych pytan lub obaw po przejrzeniu tego zawiadomienia nalezy zadzwoni¢ do
Oddziatu wycofan pod numer 561 776 6700 pomiedzy 8:00 a 17:00 EST, od poniedziatku do pigtku.
Potaczenia wykonane po tych godzinach beda nagrywane na poczte gtosowag. Ewentualnie wszystkie
pytania mozna przesta¢ na adres e-mail CorporateQuality.PostMarket@zimmerbiomet.com.

Inne informacje

Nizej podpisana osoba potwierdza dostarczenie powiadomienia odpowiednim organom regulacyjnym.

Prosimy o informowanie firmy Zimmer Biomet o wszelkich zdarzeniach niepozgdanych zwigzanych z tym
produktem lub innymi produktami marki Zimmer Biomet na adres e-mail
DomesticComplaints@zimmerbiomet.com.

Dziekujemy za pomoc. Przepraszamy za ewentualne niedogodnosci spowodowane tym wycofaniem.

Z powazaniem,

A b

Kevin W. Escapule

Post Market Surveillance & Regulatory Compliance Director
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@ ZIMMER BIOMET

ZALACZNIK 1

Lista niezgodnych produktéw

UWAGA: Dla ponizej opisanych zestawdw zostanie wycofany tylko sterownik szesciokgtny RHD2.5. Nie
jest konieczny zwrot catego zestawu. Reczne sterowniki szesciokatne RH2.5 oraz RHL2.5 nie sg
niezgodne.

Numer pozycji Numer partii Numer UDI Opis pozycji
RHD2.5 63563072 (01)00889024016705(10)63563072 Narzedzie, sterownik, zatrzask, szesciokat
RHD2.5 63572755 (01)00889024016705(10)63572755 Narzedzie, sterownik, zatrzask, szesciokat
RHD2.5 63583270 (01)00889024016705(10)63583270 Narzedzie, sterownik, zatrzask, szesciokat
RHD2.5 63755802 (01)00889024016705(10)63755802 Narzedzie, sterownik, zatrzask, szesciokat
OPCST 63666559 (01)00889024015890(10)63666559 Zestaw, chirurgiczny, kompletny
OPCST 63705907 (01)00889024015890(10)63705907 Zestaw, chirurgiczny, kompletny
STRKIT 63688941 (01)00889024017894(10)63688941 Zestaw chirurgiczny, startowy
STRKIT 63698713 (01)00889024017894(10)63698713 Zestaw chirurgiczny, startowy
STRKIT 63710867 (01)00889024017894(10)63710867 Zestaw chirurgiczny, startowy
STRKIT 63726919 (01)00889024017894(10)63726919 Zestaw chirurgiczny, startowy
STRKIT 63732673 (01)00889024017894(10)63732673 Zestaw chirurgiczny, startowy
STRKIT 63759854 (01)00889024017894(10)63759854 Zestaw chirurgiczny, startowy
TSVKIT 63581758 (01)00889024019614(10)63581758 Zestaw chirurgiczny, kompletny
TSVKIT 63583277 (01)00889024019614(10)63583277 Zestaw chirurgiczny, kompletny
TSVKIT 63587717 (01)00889024019614(10)63587717 Zestaw chirurgiczny, kompletny
TSVKIT 63623845 (01)00889024019614(10)63623845 Zestaw chirurgiczny, kompletny
TSVKIT 63632463 (01)00889024019614(10)63632463 Zestaw chirurgiczny, kompletny
TSVKIT 63632464 (01)00889024019614(10)63632464 Zestaw chirurgiczny, kompletny
TSVKIT 63666560 (01)00889024019614(10)63666560 Zestaw chirurgiczny, kompletny
TSVKIT 63669280 (01)00889024019614(10)63669280 Zestaw chirurgiczny, kompletny
TSVKIT 63676567 (01)00889024019614(10)63676567 Zestaw chirurgiczny, kompletny
TSVKIT 63676568 (01)00889024019614(10)63676568 Zestaw chirurgiczny, kompletny
TSVKIT 63693941 (01)00889024019614(10)63693941 Zestaw chirurgiczny, kompletny
TSVKIT 63694051 (01)00889024019614(10)63694051 Zestaw chirurgiczny, kompletny
TSVKIT 63715410 (01)00889024019614(10)63715410 Zestaw chirurgiczny, kompletny
TSVKIT 63716081 (01)00889024019614(10)63716081 Zestaw chirurgiczny, kompletny
TSVKIT 63724569 (01)00889024019614(10)63724569 Zestaw chirurgiczny, kompletny
TSVKIT 63724570 (01)00889024019614(10)63724570 Zestaw chirurgiczny, kompletny
TSVKIT 63728840 (01)00889024019614(10)63728840 Zestaw chirurgiczny, kompletny
TSVKIT 63735508 (01)00889024019614(10)63735508 Zestaw chirurgiczny, kompletny
TSVKIT 63735987 (01)00889024019614(10)63735987 Zestaw chirurgiczny, kompletny
TSVKIT 63739443 (01)00889024019614(10)63739443 Zestaw chirurgiczny, kompletny
TSVKIT 63743229 (01)00889024019614(10)63743229 Zestaw chirurgiczny, kompletny
TSVKIT 63748227 (01)00889024019614(10)63748227 Zestaw chirurgiczny, kompletny
TSVKIT 63750186 (01)00889024019614(10)63750186 Zestaw chirurgiczny, kompletny
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@ ZIMMER BIOMET

ZALACZNIK 2

Oswiadczenie

WYMAGANA NATYCHMIASTOWA ODPOWIEDZ — KONIECZNA TERMINOWA ODPOWIEDZ

Niezgodny produkt: sterownik sze$ciokatny RHD2.5 Odniesienie do dziatania w terenie: ZFA 2017-351

Czy posiadasz niezgodny produkt w swojej placéwce?

Zaznacz jeden z ponizszych opciji:

[ ] Tak, posiadamy jeden lub wiecej niezgodnych produktéw w naszej placéwce.

[_] Nie, obecnie nie posiadamy niezgodnych produktéw w naszej placéwce.

Ja, nizej podpisany(-a), oswiadczam, ze zostaty podjete wymagane czynnosci zgodnie z wytycznymi
zawartymi w komunikacie dotyczgacym akcji wycofania produktow.

Imie i nazwisko wielkimi literami: Podpis:

Stanowisko: Telefon: () - Data: / /

Nazwa placéwki:

Adres placowki:

Miasto: Stan: Kod pocztowy:

Uwaga: Sprawe uznaje sie za zamknietg dla danego przedstawiciela dopiero wtedy, kiedy odesle on
niniejszy formularz do firmy Zimmer Biomet. Nalezy pamieta¢ o wypetnieniu i przestaniu kopii
niniejszego formularza na adres e-mail: CorporateQuality.PostMarket@zimmerbiomet.com lub faksem
pod numer 574 372 4265.

CF04108 Wer.3, Data wejscia w zycie: 5 Wrzes$nia 2017 Patrz CP04102 Dziatania w terenie Strona4z4
ZFA 2017-351


mailto:CorporateQuality.PostMarket@zimmerbiomet.com


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


