@ZIMMER BIOMET

19 pazdziernik 2016 r.
Do: Przedstawiciel szpitala, zespoly odpowiedzialne za czyszczenie
Temat: NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Wadliwy produkt: Przyrzady i pojemniki systemu $rub pedikularnych Java, wszystkie serie
Przyrzady i pojemniki klatek szyjnych Fidji, wszystkie serie
Przyrzady i pojemniki klatek ledzwiowych Fidji, wszystkie serie
Przyrzady i pojemniki systemu stabilizacji dynamicznej z dostepu tylnego Wallis,
wszystkie serie

Spétka Zimmer Biomet wystosowata notatke dotyczgcg bezpieczenstwa w celu aktualizacji instrukcji
dotyczgcych czyszczenia i dezynfekdji, ktore zastepujg wezesniejsze instrukcje dotyczgce systemow
stabilizacji z dostepu tylnego Java (instrukcja uzycia, numer referencyjny: 023ENANOOOOT wer. 1),
systeméw dynamicznej stabilizacji z dostepu tylnego Wallis® (instrukcja uzycia, numer referencyjny:
002WNANOOOOT wer. 1), klatek szyjnych Fidji® (instrukcja uzycia, numer referencyjny: 005ENANOOOOT
wer. 1) i klatek ledzwiowych Fidji® (instrukcja uzycia, numer referencyjny: 001ENANOOOOT wer. 1).

Od czasu wprowadzenia do obrotu kazdego z tych produktéw (systemu stabilizacji z dostepu tylnego
Java w 2003 r., systemu stabilizacji dynamicznej z dostepu tylnego Wallis® w 2002 r., klatek szyjnych
Fidji® i klatek ledzwiowych Fidji® w 2002 r.), przyrzady byly rozprowadzane w placéwkach opieki
zdrowotnej wraz z instrukcjg uzycia opisujgcg metode czyszczenia i dezynfekcji, ktéra jednak nie zostata
poddana prawidtowej walidac;ji.

Czyszczenie i dezynfekcja przyrzaddw przeprowadzane zgodnie z wersjg 1 instrukcji uzycia systemow
stabilizacji z dostepu tylnego Java, systemow stabilizacji dynamicznej z dostepu tylnego Wallis oraz
systeméw klatek szyjnych i ledzwiowych Fidji moga nie by¢ wystarczajgce, co powoduje ryzyko
zakazenia.

W podanym okresie zgtoszono 1 (jeden) przypadek dolegliwosci wystepujgcych po zastosowaniu
systemu srub pedikularnych Java, dotyczacy powstania po zabiegu tkanki czarnego koloru wokot
implantu Java, co wykryto podczas zabiegu rewizyjnego; w ciggu ostatnich dwudziestu czterech
miesiecy zgtoszono 0 (zero) tego typu przypadkow.

W przypadku klatek szyjnych i ledzwiowych Fidji liczba zgtoszonych przypadkow wystepowania
dolegliwosci wynosi 0 (zero).

W podanym okresie zgtoszono 10 (dziesie¢) przypadkdéw wystepowania dolegliwosci zwigzanych
z przyrzadami Wallis, dotyczacych wystgpienia infekcji/reakcji bezposrednio po zabiegu oraz 0 (zero)
przypadkow w ciggu ostatnich dwudziestu czterech miesiecy.

Zaktualizowane instrukcje dotyczace czyszczenia i odkazania znajdujg sie w zatgczniku nr 2.

Stronalz12



@ZIMMER BIOMET

Panstwa obowigzki

1. Nalezy zapoznac sie z niniejszg notatkg i zadbac o to, by odpowiedni personel zostat
powiadomiony o zaktualizowanych instrukcjach dotyczgcych czyszczenia, poprzez
przedstawienie personelowi niniejszej notatki dotyczacej bezpieczenstwa wraz z zatgcznikami
nrili?2.

2. Prosze przestaC miejscowemu przedstawicielowi Zimmer Biomet pocztg elektroniczng
wypetniong kopie dokumentu znajdujgcego sie w Zataczniku nr 3, aby potwierdzi¢ otrzymanie
zaktualizowanych instrukcji dotyczgcych czyszczenia i odkazania.

3. Miejscowy przedstawiciel Zimmer Biomet otrzymat wersje 2 nowych instrukcji uzycia, zawierajgce
zaktualizowane instrukcje dotyczgce czyszczenia i odkazania.

4. Jezeli po zapoznaniu sie z niniejszg notatkg majg Panstwo dalsze pytania lub watpliwosci, prosze

skontaktowac sie ze swoim miejscowym przedstawicielem Zimmer Biomet lub wysta¢ mu
wiadomos¢ elektroniczna.

Inne informacje
Niniejsza dobrowolnie przygotowana notatka zostanie zgtoszona organom wtasciwym.

Wszelkie dziatanie niepozgdane wystepujgce w zwigzku z uzyciem tych produktow lub problemy
zwigzane z jako$cig mozna rowniez zgtasza¢ miejscowym organom stuzby zdrowia w swoim kraju,
zgodnie z MEDDEV 2.12-1, wer. 8.

Prosze informowac Zimmer Spine o wszelkich zdarzeniach niepozgdanych zwigzanych z tymi wyrobami
lub dowolnymi innymi produktami Zimmer Biomet Spine. Zdarzenia niepozgdane mozna zgtaszac
Zimmer Spine na adres e-mail spine.per@zimmerbiomet lub za posrednictwem miejscowego
przedstawiciela Zimmer Biomet.
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ZALACZNIKNR 1

System stabilizacji z dostepu tylnego Java

Opis — przyrzady Java montowane od goéry

Numer
referencyjny
wyrobu

Tournevis 3.5 TL - TL 3.5 Screwdriver

SN2023-1-00400

Tournevis 3.5 avec fourreau - Sleeve 3.5 Screwdriver

SN2023-1-00401

Manche & Cliquet W - Ratchet handle

SN2023-1-00411

Pointe Carrée - Square awl

SN2023-1-00500

Clé Anti-Couple TL - TL Counter torgue wrench

SN2023-1-00501

Gabarit de cintrage 100 mm - Trial rod 100 mm

SN2023-1-00505

Gabarit de cintrage 200 mm - Trial rod 200 mm

SN2023-1-00506

Palpeur Pédiculaire - Pedicular probe

SN2023-1-00510

Porte Verrou TL - TL Blocker holder

SN2023-1-00512

Curette - Curette

SN2023-1-00520

Marqueur Radio Droit - Right X-ray marker

SN2023-1-00530

Marqueur Radio Gauche - Left X-ray marker

SN2023-1-00531

Cintreuse de plaque - tige - Rod & plate bender

SN2023-1-00540

Pousse Tige - Rod pusher

SN2023-1-00541

Guide de Verrou - Blocker guide

SN2023-1-00550

Fer a Cintrer Gauche - Left rod bender

SN2023-1-00551

Fer a Cintrer Droit - Right rod bender

SN2023-1-00554

Pince Distractrice - Distraction forceps

SN2023-1-00590

Curette courbe - Pedicle finder

SN2023-1-00591

Pince Contractrice - Contraction forceps

SN2023-1-00600

Pince a Déroter Derotation forceps

SN2023-1-00610

Pince porte tige Rod holder

SN2023-1-00620

Taraud 5 mm - Tap @5 mm

SN2023-1-00705

Taraud @6 mm - Tap @6 mm

SN2023-1-00706

Taraud 7 mm_ - Tap @7 mm

SN2023-1-00707

Taraud 8 mm - Tap 8 mm

SN2023-1-00708

Taraud @5.5mm - Tap 85.5 mm

SN2023-1-00715

Taraud @6.5mm - Tap @6.5mm

SN2023-1-00716

Tournevis 4.5 - 4.5 Screwdriver

SN2023-1-00750

Tournevis 4.5 mesure de couple - Torque measuring 4,5 screwdriver

SN2023-1-00755

Persuadeur Mono/Poly - Persuader Mono-Poly

SN2023-1-00931

Conteneur TL implants - TL implant box

SN2023-2-00006

Conteneur Java instruments - Java instrument tray

SN2023-2-00010

Tournevis Monoaxial - Monoaxial Screwdriver

SN2036-1-00400

Tournevis monoaxial a fourreau - Sleeve monoaxial screwdriver

SN2036-1-00401

Conteneur java TL monoaxial - Java TL monoaxial container

SN2036-2-00006

TL 3.5 Screwdriver

SN23-100400

Reduced clearance 3,5 screwdriver

SN23-100401

Ratchet handle

SN23-100410

Ratchet handle

SN23-100411
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Square awl

TL Counter torgue wrench

SN23-100500

SN23-100501

Pedicular probe

SN23-100510

TL Blocker holder

SN23-100512

Pedicle finder handle

SN23-100515

Pedicle finder tips

SN23-100516

Curette

SN23-100520

Right X-ray marker

SN23-100530

Left X-ray marker

SN23-100531

Rod & plate bender

SN23-100540

Rod pusher

SN23-100541

Rod Fork

SN23-100543

Blocker guide

SN23-100550

Left rod bender

SN23-100551

Right rod bender

SN23-100554

3,5 standard driver

SN23-100570

Distraction forceps

SN23-100590

Pedicle finder

SN23-100591

Contraction forceps

SN23-100600

Derotation forceps

SN23-100610

Rod holder SN23-100620
Tap @7 mm SN23-100707
Tap @5,5 mm SN23-100715
Tap @6,5 mm SN23-100716

4.5 Screwdriver

SN23-100750

Torque measuring 4,5 screwdriver

SN23-100755

Persuader

SN23-100930

Persuadeur - Gun Type Persuader

SN23-100940

counter Handle Extension

SN23-101501

Trial rod @5mm - 100 mm

SN23-105100

Trial rod @5mm - 200 mm

SN23-105200

Trial rod @5mm - 300 mm

SN23-105300

Trial rod @5mm - 400 mm

SN23-105400

TL implants box

SN23-200007

Java complement box

SN23-200009

Java instruments box

SN23-200010
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Wallis
Numer
Opis — przyrzady Wallis referencyjny
wyrobu

Fantdme taille 8 - Trial spacer size 8

SN2002-1-00008

Fantdme taille 10 - Trial spacer size 10

SN2002-1-00010

Fantdme taille 12 - Trial spacer size 12

SN2002-1-00012

Fantdme taille 14 - Trial spacer size 14

SN2002-1-00014

Fantdme taille 16 - Trial spacer size 16

SN2002-1-00016

Porte fantbme - Trial spacer holder

SN2002-1-00507

Tendeur petite taille - Short clockwise tightener

SN2002-1-00544

Tendeur grande taille - Long clockwise tightener

SN2002-1-00545

Poignée de guide de tendeur - Tightener guide handle

SN2002-1-00560

Tendeur a mesure de couple - Torque measuring tightener

SN2002-1-00565

Pion taille 8 - Insert size 8

SN2002-1-00568

Pion taille 10 - Insert size 10

SN2002-1-00570

Pion taille 12,14 & 16 - Insertsize 12,14 & 16

SN2002-1-00572

Passe-tresse - Band passer

SN2002-1-00590

Pince de préhension - Implant holder

SN2002-1-00605

Pince tire-tresse - Band forceps

SN2002-1-00610

Pince & sertir - Crimper

SN2002-1-00611

Distracteur interlamaire - Interlaminar distractor

SN2002-1-00612

Porte clip - Clip holder

SN2002-1-00613

Pince a clipper - Clipping forceps

SN2002-1-00620

Passe bague - Ring passer

SN2002-1-00900

Guide de tendeur avec inserts - Tightener guide with sleeves

SN2002-1-00902

Conteneur Wallis - Instrument container

SN2002-2-00002

Short blocking tightener

SN2002-1-00536

Long blocking tightener

SN2002-1-00537

Blocking tightener guide

SN2002-1-00562

Wallis trial LP size 8

SN2002-1-10008

Wallis trial LP size 10

SN2002-1-10010

Wallis trial LP size 12

SN2002-1-10012

Wallis trial LP size 14

SN2002-1-10014

Wallis trial LP size 16

SN2002-1-10016

Guide de tendeur - Tightener guide
Intrument container

SN2002-1-00561

SN2002-2-00001

Short blocking tightener

SN2002-1-00536

Long blocking tightener

SN2002-1-00537

Guide de tendeur - Tightener guide

SN2002-1-00561
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Klatki szyjne Fidji

Opis — przyrzady zwigzane z klatkami
szyjnymi Fidji

Numer referencyjny
wyrobu

Tasse greffon - Graft tamper

SN3005-1-00045

Support de cage - Cage jig

SN3005-1-00076

Fantdme de cage profondeur 12mm — largeur 15mm
— hauteur 4.5mm - Trial cage depth 12mm — width
15mm — height 4.5mm

SN3005-1-00145

Fantdme de cage profondeur 12mm — largeur 15mm
— hauteur 5.3mm - Trial cage depth 12mm — width
15mm — height 5.3mm

SN3005-1-00153

Fantdme de cage profondeur 12mm — largeur 15mm
— hauteur 6.1mm - Trial cage depth 12mm — width
15mm — height 6.1mm

SN3005-1-00161

Fantdme de cage profondeur 12mm — largeur 15mm
— hauteur 6.9mm - Trial cage depth 12mm — width
15mm — height 6.9mm

SN3005-1-00169

Fantdme de cage profondeur 12mm — largeur 15mm
— hauteur 7.7mm - Trial cage depth 12mm — width
15mm — height 7.7mm

SN3005-1-00177

Fantdme de cage profondeur 12mm — largeur 17mm
— hauteur 4.5mm - Trial cage depth 12mm — width
17mm — height 4.5mm

SN3005-1-00245

Fantdme de cage profondeur 12mm — largeur 17mm
— hauteur 5.3mm - Trial cage depth 12mm — width
17mm — height 5.3mm

SN3005-1-00253

Fantdme de cage profondeur 12mm — largeur 17mm
— hauteur 6.1mm - Trial cage depth 12mm — width
17mm — height 6.1mm

SN3005-1-00261

Fantdme de cage profondeur 12mm — largeur 17mm
— hauteur 6.9mm - Trial cage depth 12mm — width
17mm — height 6.9mm

SN3005-1-00269

Fantdme de cage profondeur 12mm — largeur 17mm
— hauteur 7.7mm - Trial cage depth 12mm — width
17mm — height 7.7mm

SN3005-1-00277

Fantdme de cage profondeur 14mm — largeur 17mm
— hauteur 4.5mm - Trial cage depth 14mm — width
17mm — height 4.5mm

SN3005-1-00345

Fantdme de cage profondeur 14mm — largeur 17mm
— hauteur 5.3mm - Trial cage depth 14mm — width
17mm — height 5.3mm

SN3005-1-00353

Fantdme de cage profondeur 14mm — largeur 17mm
— hauteur 6.1mm - Trial cage depth 14mm — width
17mm — height 6.1mm

SN3005-1-00361

Fantdme de cage profondeur 14mm — largeur 17mm
— hauteur 6.9mm - Trial cage depth 14mm — width
17mm — height 6.9mm

SN3005-1-00369

Fantdme de cage profondeur 14mm — largeur 17mm
— hauteur 7.7mm - Trial cage depth 14mm — width
17mm — height 7.7mm

SN3005-1-00377

Fantdme de cage profondeur 14mm — largeur 19mm
— hauteur 4.5mm - Trial cage depth 14mm — width
19mm — height 4.5mm

SN3005-1-00445
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Opis — przyrzady zwigzane z klatkami
szyjnymi Fidji

Numer referencyjny
wyrobu

Fantdme de cage profondeur 14mm — largeur 19mm
— hauteur 5.3mm - Trial cage depth 14mm — width
19mm — height 5.3mm

SN3005-1-00453

Fantdme de cage profondeur 14mm — largeur 19mm
— hauteur 6.1mm - Trial cage depth 14mm — width
19mm — height 6.1mm

SN3005-1-00461

Fantdme de cage profondeur 14mm — largeur 19mm
— hauteur 6.9mm - Trial cage depth 14mm — width
19mm — height 6.9mm

SN3005-1-00469

Fantdme de cage profondeur 14mm — largeur 19mm
— hauteur 7.7mm - Trial cage depth 14mm — width
19mm — height 7.7mm

SN3005-1-00477

Impacteur - Impactor

SN3005-1-00506

Impacteur final - Final impactor

SN3005-1-00525

Pince a déclipper - Declipping device

SN3005-1-00530

Jauge de profondeur - Depth gauge

SN3005-1-00540

Pince de préhension - Trial holder

SN3005-1-00552

Porte fantbme - Trial cage holder

SN3005-1-00760

Curette double téte - Curette

SN3005-1-00800

Pince de retrait - Fin remover

SN3005-1-00900

conteneur Instruments - Instruments container

SN3005-2-00001

Special impactor handle

SN3005-1-00515

Porte fantdme special - Special trial cage holder

SN3005-1-00761
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Klatki ledzwiowe Fidji

Opis — przyrzady zwigzane z klatkami ledzwiowymi
Fidji

Numer
referencyjny
wyrobu

Alésoir taille 8 - Reamer size 8

SN3001-1-00500

Alésoir taille 9 - Reamer size 9

SN3001-1-00501

Alésoir taille 10 - Reamer size 10

SN3001-1-00502

Alésoir taille 11 - Reamer size 11

SN3001-1-00503

Alésoir taille 12 - Reamer size 12

SN3001-1-00504

Alésoir taille 13 - Reamer size 13

SN3001-1-00505

Alésoir taille 14 - Reamer size 14

SN3001-1-00506

Distracteur taille 9 - Distractor size 9

SN3001-1-00510

Distracteur taille 10 - Distractor size 10

SN3001-1-00511

Distracteur taille 11 - Distractor size 11

SN3001-1-00512

Distracteur taille 12 - Distractor size 12

SN3001-1-00513

Distracteur taille 13 - Distractor size 13

SN3001-1-00514

Distracteur taille 14 - Distractor size 14

SN3001-1-00515

Distracteur de départ - Initial distractor

SN3001-1-00520

Curette antérieure - Anterior curette

SN3001-1-00523

Curette postérieure - Posterior curette

SN3001-1-00524

Ecarteur petite taille - Small retractor

SN3001-1-00531

Ecarteur grande taille - Large retractor

SN3001-1-00532

Masse d’'impaction - Sliding mallet

SN3001-1-00538

Impacteur - Impactor shaft

SN3001-1-00541

Tasse greffon Petite taille - Small graft tamper

SN3001-1-00545

Tasse greffon Grande taille - Large graft tamper

SN3001-1-00546

Support de cages - Cage jig

SN3001-1-00547

Impacteur final - Final impactor

SN3001-1-00550

Butoir d'extraction - Extraction blocker

SN3001-1-00551

Fantdme de grande cage antérieure taille 10-4° - Trial implant -
Fidji anterior large cage size 10-4°

SN3001-1-00600

Fantdme de grande cage antérieure taille 11-4° - Trial implant -
Fidji anterior large cage size 11-4°

SN3001-1-00601

Fantdme de grande cage antérieure taille 11-8° - Trial implant -
Fidji anterior large cage size 11-8°

SN3001-1-00602

Fantdme de grande cage antérieure taille 12-4° - Trial implant -
Fidji anterior large cage size 12-4°

SN3001-1-00603

Fantdme de grande cage antérieure taille 12-8° - Trial implant -
Fidji anterior large cage size 12-8°

SN3001-1-00604

Fantéme de grande cage antérieure taille 14-4° - Trial implant -
Fidji anterior large cage size 14-4°

SN3001-1-00605

Fantéme de grande cage antérieure taille 14-8° - Trial implant -
Fidji anterior large cage size 14-8°

SN3001-1-00606

Fantéme de grande cage antérieure taille 16-4° - Trial implant -
Fidji anterior large cage size 16-4°

SN3001-1-00607

Fantéme de grande cage antérieure taille 16-8° - Trial implant -
Fidji anterior large cage size 16-8°

SN3001-1-00608

Fantéme de grande cage antérieure taille 10-0° - Trial implant -
Fidji anterior large cage size 10-0°

SN3001-1-00609

Fantéme de grande cage antérieure taille 11-0° - Trial implant -
Fidji anterior large cage size 11-0°

SN3001-1-00610
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Opis — przyrzady zwigzane z klatkami ledzwiowymi
Fidji

Numer
referencyjny
wyrobu

Fantdme de grande cage antérieure taille 12-0° - Trial implant -
Fidji anterior large cage size 12-0°

SN3001-1-00611

Fantdme de petite cage antérieure taille 23*31*10-0° - Trial
implant - Fidji anterior small cage size size 23*31*10-0°

SN3001-1-00650

Fantdme de petite cage antérieure taille 23*31*10-4° - Trial
implant - Fidji anterior small cage size 23*31*10-4°

SN3001-1-00651

Fantdme de petite cage antérieure taille 23*31*11-0° - Trial
implant Fidji anterior small cage size 23*31*11-0°

SN3001-1-00652

Fantdme de petite cage antérieure taille 23*31*11-4° - Trial
implant Fidji anterior small cage size 23*31*11-4°

SN3001-1-00653

Fantdme de petite cage antérieure taille 23*31*11-8° - Trial
implant Fidji anterior small cage size 23*31*11-8°

SN3001-1-00654

Fantdme de petite cage antérieure taille 23*31*12-0° - Trial
implant Fidji anterior small cage size 23*31*12-0°

SN3001-1-00655

Fantdme de petite cage antérieure taille 23*31*12-4° - Trial
implant Fidji anterior small cage size 23*31*12-4°

SN3001-1-00656

Fantdme de petite cage antérieure taille 23*31*12-8° - Trial
implant Fidji anterior small cage size 23*31*12-8°

SN3001-1-00657

Fantdme de petite cage antérieure taille 23*31*14-4° - Trial
implant Fidji anterior small cage size 23*31*14-4°

SN3001-1-00658

Fantdme de petite cage antérieure taille 23*31*14-8° - Trial
implant Fidji anterior small cage size 23*31*14-8°

SN3001-1-00659

Fantdme de petite cage antérieure taille 23*31*16-4° - Trial
implant Fidji anterior small cage size 23*31*16-4°

SN3001-1-00660

Fantdme de petite cage antérieure taille 23*31*16-8° - Trial
implant Fidji anterior small cage size 23*31*16-8°

SN3001-1-00661

Fantdme de petite cage latérale taille 21*31*10-0° - Trial implant
Fidji lateral small cage size 21*31*10-0°

SN3001-1-71000

Fantdme de petite cage latérale taille 21*31*10-4° - Trial
implant Fidji lateral small cage size 21*31*10-4°

SN3001-1-71004

Fantdme de petite cage latérale taille 21*31*11-0° - Trial
implant Fidji lateral small cage size 21*31*11-0°

SN3001-1-71100

Fantdme de petite cage latérale taille 21*31*11-4° - Trial
implant Fidji lateral small cage size 21*31*11-4°

SN3001-1-71104

Fantdme de petite cage latérale taille 21*31*11-8° - Trial
implant Fidji lateral small cage size 21*31*11-8°

SN3001-1-71108

Fantdme de petite cage latérale taille 21*31*12-0° - Trial
implant Fidji lateral small cage size 21*31*12-0°

SN3001-1-71200

Fantdme de petite cage latérale taille 21*31*12-4° - Trial
implant Fidji lateral small cage size 21*31*12-4°

SN3001-1-71204

Fantdme de petite cage latérale taille 21*31*12-8° - Trial
implant Fidji lateral small cage size 21*31*12-8°

SN3001-1-71208

Fantdme de grande cage latérale taille 27*33*10-0° - Trial
implant Fidji lateral large cage size 27*33*10-0°

SN3001-1-81000

Fantéme de grande cage latérale taille 27*33*10-4° - Trial
implant Fidji lateral large cage size 27*33*10-4°

SN3001-1-81004

Fantéme de grande cage latérale taille 27*33*11-0° - Trial
implant Fidji lateral large cage size 27*33*11-0°

SN3001-1-81100

Fantéme de grande cage latérale taille 27*33*11-4° - Trial
implant Fidji lateral large cage size 27*33*11-4°

SN3001-1-81104

Fantéme de grande cage latérale taille 27*33*11-8° - Trial
implant Fidji lateral large cage size 27*33*11-8°

SN3001-1-81108
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Opis — przyrzady zwigzane z klatkami ledzwiowymi
Fidji

Numer
referencyjny
wyrobu

Fantdme de grande cage latérale taille 27*33*12-0° - Trial
implant Fidji lateral large cage size 27*33*12-0°

SN3001-1-81200

Fantdme de grande cage latérale taille 27*33*12-4° - Trial
implant Fidji lateral large cage size 27*33*12-4°

SN3001-1-81204

Fantdme de grande cage latérale taille 27*33*12-8° - Trial
implant Fidji lateral large cage size 27*33*12-8°

SN3001-1-81208

Fantdme de grande cage latérale taille 27*33*14-4° - Trial
implant - Fidji lateral large cage size 27*33*14-4°

SN3001-1-81404

Fantdme de grande cage latérale taille 27*33*14-8° - Trial
implant Fidji lateral large cage size 27*33*14-8°

SN3001-1-81408

Fantdme de grande cage latérale taille 27*33*16-4° - Trial
implant Fidji lateral large cage size 27*33*16-4°

SN3001-1-81604

Fantdme de grande cage latérale taille 27*33*16-8° - Trial
implant Fidji lateral large cage size 27*33*16-8°

SN3001-1-81608

Conteneur instruments - Instrument tray

SN3001-2-00003

Conteneur fantbmes - Tray for trial implants

SN3001-2-00004

Reamer size 8

SNO01-100500

Reamer size 9

SNO01-100501

Reamer size 10

SNO01-100502

Reamer size 11

SNO01-100503

Reamer size 12

SNO01-100504

Reamer size 13

SNO01-100505

Reamer size 14

SNO01-100506

Distractor size 9

SNO01-100510

Distractor size 10

SNO01-100511

Distractor size 11

SNO01-100512

Distractor size 12

SNO01-100513

Distractor size 13

SNO01-100514

Distractor size 14

SNO01-100515

Initial distractor

SNO01-100520

Posterior curette

SNO01-100524

Small retractor

SNO01-100531

Large retractor

SNO01-100532

Sliding mallet

SNO01-100538

Impactor shaft

SNO01-100541

Small graft tamper

SNO01-100545

Large graft tamper

SNO01-100546

Cage jig

SNO01-100547

Final impactor

SNO01-100550

Extraction blocker

SNO01-100551

Container

SNO01-200001
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ZALACZNIK NR 2

(Zatacznik ma natychmiastowe zastosowanie i zastepuje instrukcje dotyczgce CzYSZCZENIA | ODKAZANIA
zawarte w nastepujgcych dokumentach:

— System stabilizacji z dostepu tylnego Java: 023ENANOOOOT, wer. 1;

— System stabilizacji dynamicznej z dostepu tylnego Wallis®: 002WNANOOOOT, wer. 1;

— Klatki szyjne Fidji®: 005ENANOOOOT; wer. 1;

— Klatki ledzwiowe Fidji®: 001ENANOOOOT, wer. 1).

2. CZIYSICIZENIE | DEZYNFEKCIA:

a. Wyczyscic wszystkie przyrzady przed uzyciem i najszybciej, jak to moz-
liwe, po uzyciu, Unikac zaschniecia na przyrzadach krwi, plynéw ustro-
jowych lub innych pozostatosci. Jesli czyszczenie musi by¢ wykonane
painie], umiesci¢ przyrzady w zamknietym pojemniku z odpowiednim
detergentem lub roztworem enzymatycznym, aby opdéZnic schniecie.

b. Odigczye iflub zdemontowad ruchome czesc przyrzaddw.

. Nie wolno uzywac metalowych szczotek ani zmywakdw do szorowania
podczas procedury czyszczenia recznego. Te materiaty spowodujg
uszkodzenia powierzchni | wykonczenia urzadzen. Nalezy uzywac
szczotek z miekkim, nylonowym wiosiem i czyécikdw do fajki.

d. Catkowicie zanurzy¢ przyrzady w roztworze enzymatycznym lub zasado-
wym (pH = 12) | pozostawi¢ do namoczenia, a nastepnie sonikowac przez
10 minut z czestotliwoscia 45-50 kHz. W przypadku uzycia enzymatycz-
nych srodkdw czyszczgcych nalezy stosowac szczotke z migkkim, nylo-
nowym wiosiem, aby gelikat nie szorowac urzadzenie do chwili usuniecia
wszystkich widocznych zanieczyszezen. Szczegbing uwage nalezy zwricic
na szczeliny, swiatfa, matowe powierzchnie, zigcza i inne miejsca, kidre
trudno jest wyczyscic. Swiatha nalezy czysdc dhuga, waska szczotka z miek-
kim, nylonowym wiosiem (np. czyscikiem do fajki).

e. Wyjac przyrzady z roztworu czyszczacego i ptukad w wodzie
oczyszczonej przez co najmniej 1 minute, Doktadnie, silmym strumieniem
wyplukad swiatla, slepe otwory | inne obszary trudno dostepne.

f Przyrz?dy nalezy umiescic w odpowiednim koszu urzadzenia do mycia/
dezynfekcji | poddac dziataniu standardowego cyklu czyszczenia
w urzagdzeniu do mycia/dezynfekdji. Podane ponizej minimalne
parametry s3 niezbedne dla doktadnego czyszczenia i dezynfekcji.

Etap | Opis

1 5 minut — plukanie wstepne zimng woda uzytkowa
10 minut — mycie zasadowym srodkiem czyszczacym w temp. 55°C
2 minuty - ptukanie neutralizatorem
1 minuta - ptukanie zimna woda uzytkows
Dezynfekcja w temp. 93°C goraca woda oczyszczong do
uzyskania A, 3000 (ok. 10 minut)
6 40 minut — suszenie goragcym powietrzem w temp. 110°C
Uwaga: Nalezy scisle przestrzegad instrukcji producenta urzadzenia do
mycia/dezynfekcji. Maleky uzywac jedynie srodkdw ayszlg{icrd\ zaleca-
nych dla ckreslonego rodzaju urzadzenia do mycia/dezynfekcji. Malezy

uzywac urzadzenia do mycia/dezynfekcji o zatwierdzonej skutecznoscl
(np. znak CE, dopuszczenie FDA i walidacja zgodnie z norma 150 15883).

(ST R R | N
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ZALACZNIK NR 3
WYMAGA NIEZWLOCZNEJ ODPOWIEDZI - WYMAGANE PODJECIE PILNYCH DZIALAN
POTWIERDZENIE OTRZYMANIA POWIADOMIENIA O ZAGADNIENIACH
KRYTYCZNYCH

Wadliwy produkt: System $rub pedikularnych Java, klatki szyjne Fidji, klatki ledzwiowe Fidji, system
stabilizacji dynamicznej z dostepu tylnego Wallis

Numer obszaru: Numer odbiorcy:

Nazwa odbiorcy:

Adres odbiorcy: Numer telefonu:

Potwierdzenie przyjecia odpowiedzialnosci:

Sktadajac podpis ponizej potwierdzam otrzymanie zaktualizowanych instrukcji dotyczacych czyszczenia
I odkazania systemow $rub pedikularnych Java, klatek szyjnych Fidji, klatek ledzwiowych Fidji

i systemow stabilizacji dynamicznej z dostepu tylnego Wallis; podj¢to wymagane dziatania zgodnie

z wytycznymi zawartymi w Powiadomieniu o zagadnieniach krytycznych.

+

Imig i nazwisko

drukowanymi literami: Podpis:

Stanowisko/tytut: Telefon: ( ) - Data: / /

Uwaga: Uznanie tego dzialania za zakonczone w odniesieniu do Panstwa wymaga odeslania
niniejszego formularza do Zimmer. Panstwa obowiazkiem jest wypelnienie niniejszego formularza
| przestanie jego kopii poczta elektroniczng miejscowemu przedstawicielowi Zimmer Biomet.

ZFA 2016-133
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