@ ZIMMER BIOMET

23 maja 2017 r.

Adresaci: Chirurdzy
Temat: PILNE ZAWIADOMIENIE O BEZPIECZENSTWIE STOSOWANIA/USUNIECIU
WYROBU MEDYCZNEGO

Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie: Wiertto Werber kaniulowane dla srub mikro CBS, AO
i z okragtym trzonem

Opis produktu Numer elementu Numer serii Numer UDI
13015 GTIN: 00889024111851
Wiertlo Werber 13016 GTIN: 00889024111851
kaniulowane dla srub 503004341 13571 GTIN: 00889024111851
mikro CBS, z okragtym 14341 GTIN: 00889024111851
trzonem 14482 GTIN: 00889024111851
14570 GTIN: 00889024111851
Wiertlo Werber 13065 GTIN: 00889024111967
kaniulowane dla $rub 503004541 13569 GTIN: 00889024111967
mikro CBS, AO 15350 GTIN: 00889024111967

Tabela 1: Produkty, ktérych dotyczy zawiadomienie

Zdjecie 1: Widok wiertta z AO

Szanowni Panstwo,

Firma Zimmer Biomet prowadzi zawiadomienie o bezpieczenstwie stosowania wyrobu medycznego
dotyczgce okreslonych serii dwdch wiertet kaniulowanych wymienionych w tabeli 1.

Wiertto jest instrumentem uzywanym po prowadniku w celu przygotowania odpowiedniego
nawiercenia w krawedzi kosci korowej w celu zagtebienia tba sruby w kosci/tkance dla roznych
systemow implantow stopy, stawu skokowego i reki.

Firma Zimmer Biomet otrzymata tgcznie 3 reklamacje dotyczagce ztamania koncowki instrumentu z
serii 0 tym samym numerze. Przeprowadzono postepowanie wyjasniajgce, ktére wykazato, ze te
okreslone serie zostaty wykonane z niewlasciwego surowca. Surowiec zastosowany do
wyprodukowania okreslonych serii jest twardszy, co oznacza, ze ma inne wtasciwosci mechaniczne
np. zmniejszong elastycznosé, co mogto spowodowac potencjalne ztamanie instrumentu.
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Opisujg bezposrednie
zagrozenia zdrowia
(obrazenia lub choroba),
ktére moga wynikac z uzycia
lub narazenia na problemy
zwigzane z produktem.

Opisujg dilugoterminowe
powikiania (obrazenia lub
choroba), ktére mogg
powstac na skutek uzycia
lub narazenia na problemy

Zagrozenia
Najbardziej prawdopodobne

Jesli fragmenty ztamanego instrumentu
dostang sie do rany pacjenta, chirurg bedzie
prébowat je usungc.

Rana zostanie przemyta (standardowe
postepowanie) w celu zapewnienia, ze obce
ciato zostato usuniete.

W zwigzku z przemywaniem rany oraz
uzyskaniem nowego instrumentu w celu
ukonczenia zabiegu nastgpi niewielkie
wydtuzenie zabiegu (< 30 min).

Poniewaz nieprawidiowy surowiec jest
biokompatybilny, fragmenty instrumentu
pozostajgce w ciele pacjenta nie stanowig
zwiekszonego ryzyka dla pacjenta.
Fragmenty bedg pozostawac jako otoczone
tkanka ciata obce i mogg powodowaé
podraznienie tkanki.

Najbardziej prawdopodobne

Jesli zastepcze wiertto nie jest dostepne, nie
mozna w petni osadzi¢ sruby, a teb Sruby nie
bedzie catkowicie zrownany z koscia, co

moze powodowaé podraznienie w zwigzku z

Najgorszy przypadek

Brak

Najgorszy przypadek

Jesli sruby nie mozna catkowicie osadzi¢
w koéci, moze to powodowaé wywieranie
nacisku przez teb Sruby na czesc¢ korowa,
co moze prowadzi¢ do mikropeknieé

zwigzane z produktem. niecatkowicie osadzong $ruba. kosci.

Jesli pojawig sie mikropekniecia, moze
by¢ konieczne wczesne przeprowadzenie
rewizyjnego zabiegu.

Z posiadanej przez nas dokumentacji wynika, ze Panstwa placowka otrzymata co najmniej jeden
produkt, ktérego dotyczy niniejsze zawiadomienie. Wyroby, ktdérych dotyczy zawiadomienie, byty w
dystrybucji w okresie od czerwiec 2013 roku do kwietnia 2017 roku.

Obowiazki szpitala/chirurga:

1. Przejrze¢ niniejsze zawiadomienie w celu zaznajomienia z jego trescia.
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2. Z niniejszym zawiadomieniem o wycofaniu nie sg zwigzane zadne zalecane instrukcje
dotyczace okreslonego monitorowania pacjenta, ktére wykraczatyby poza przyjety w placéwce
harmonogram obserwaciji.

3. Pomac przedstawicielowi handlowemu firmy Zimmer Biomet w wydzieleniu wszystkich
produktéw, ktorych dotyczy zawiadomienie.

4. Przedstawiciel handlowy firmy Zimmer Biomet zapewni usuniecie produktu, ktérego dotyczy
zawiadomienie, z Panstwa placowki.

5. Wypetni¢ Zatgcznik 1 — Certyfikat potwierdzenia.

a. Odestac cyfrowg kopie do fieldaction.poland@zimmerbiomet.com.
b. Pozostawi¢ kopie certyfikatu potwierdzenia w dokumentacji wycofania na wypadek
kontroli zgodnosci Panstwa dokumentaciji.

6. W razie pojawienia sie dalszych pytan lub obaw po przejrzeniu niniejszego zawiadomienia
nalezy skontaktowac sie z danym lokalnym przedstawicielem firmy Zimmer Biomet. Pytania
mozna rowniez przesytac¢ pocztg elektroniczng na adres fieldaction.poland@zimmerbiomet.com.

Dodatkowe informacje

Niniejsza dobrowolne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenhstwa wyrobu medycznego zostato
przekazane wszystkim odnosnym witadzom 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 winterthur.per@zimmerbiomet.com lub kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Nizej podpisany(-a) potwierdza, ze niniejsze zawiadomienie zostato dostarczone odnosnym wtadzom,
zgodnie z wytycznymi MEDDEV 2.12-1 w wers;ji 8.

Pragniemy z gory podziekowac¢ Panstwu za wspotprace.

Z powazaniem

Matthias Burger

Wiceprezes Zimmer Biomet QARC EMEA

CF04108 wer. 1 Ref. CP04102 Dziatania zwigzane z Notatkg bezpieczenstwa Strona3z4

FA 2017-02 (ZFA 2017-95)


mailto:fieldaction.poland@zimmerbiomet.com
mailto:fieldaction.poland@zimmerbiomet.com
mailto:winterthur.per@zimmerbiomet.com

@ ZIMMER BIOMET

ZALACZNIK 1
Certyfikat potwierdzenia - FA 2017-02 (ZFA 2017-95)

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:

Data: / /

Tytut: Telefon: ()

Nazwa placéwki:

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:

fieldaction.poland@zimmerbiomet.com lub przekazanie jej lokalnemu przedstawicielowi firmy

Zimmer Biomet.

Nr produkt Nr serii Liczba wycofywanych instrumentow
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