@ ZIMMER BIOMET

27 wrzesnia 2017

Adresaci: Chirurdzy/szpitale

Temat: NOTATKA BEZPIECZENSTWA (USUNIECIE WYROBU MEDYCZNEGO)
Numer referencyjny: FA 2017-04 (ZFA2017-332)

Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie:  Konkretne instrumenty biodrowe i urazowe

Numer materialu | Opis Grupa materiatu
01.00069.409 Wiertto g 9 mm Instrument biodrowy
01.00069.410 Wiertto 10 mm Instrument biodrowy
01.00069.411 Wiertto g 11 mm Instrument biodrowy
01.00069.412 Wiertto g 12 mm Instrument biodrowy
01.00069.413 Wiertto g 13 mm Instrument biodrowy
01.00069.414 Wiertto 8 14 mm Instrument biodrowy
01.00069.415 Wiertto g 15 mm Instrument biodrowy
01.00069.416 Wiertlo g 16 mm Instrument biodrowy
01.00069.417 Wiertto g 17 mm Instrument biodrowy

Instrument biodrowy
75.80.04 Gietki trzpien

Gietki trzpien do srédszpikowych gtowic rozwiertakow, max. gtebokos¢ 440 mm, @

110.44.150 9-12,5 mm Instrument urazowy
Gietki trzpien do $rodszpikowych gtowic rozwiertakdw, max. gteboko$é 440 mm, @ Instrument urazowy
110.44.155 13-19 mm
Instrument urazowy
110.44.207 Gietki srédszpikowy rozwiertak monoblok, ciecie przednie, 7 mm
Instrument urazowy
110.44.208 Gietki $rédszpikowy rozwiertak monoblok, ciecie przednie, 88 mm
Instrument urazowy
110.44.209 Gietki $rédszpikowy rozwiertak monoblok, ciecie przednie, g9 mm
02.00020.040 Wiertto g 13 mm z gietkim trzpieniem Instrument urazowy

Tabela 1: Produkty, ktérych dotyczy zawiadomienie:

Firma Zimmer GmbH przeprowadza dziatanie dotyczgce wyrobu medycznego (usuniecie) dla konkretnych instrumentéw
biodrowych i urazowych (opisanych w tabeli 1). Instrumenty te sg czescig przestarzatej technologii.

Wskutek tego istnieje mozliwosé, ze instrumenty moga nie by¢ odpowiednio oczyszczone w przypadku stosowania
standardowych instrukcji czyszczenia. Jesli instrument nie jest odpowiednio oczyszczone, mogtoby to prowadzi¢ do
zakazenia i w nastepstwie do powikfan. W rezultacie wyroby sg usuwane i w razie potrzeby sg wymieniane na
alternatywne instrumenty (juz dostepne), ktére mozna odpowiednio czysci¢ przy zastosowaniu standardowych instrukcji
czyszczenia (instrumenty zamienne, patrz zatgcznik 2).
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Z posiadanej przez nas dokumentacji wynika, ze Panstwa placowka otrzymata co najmniej jeden produkt, ktérego dotyczy
niniejsze powiadomienie. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze brak jest informaciji o zgtoszeniach dotyczacych zakazen zwigzanych
z tym zagadnieniem.

Obowiazki chirurga/szpitala:

1. Przejrzet niniejsze zawiadomienie w celu zaznajomienia z jego trescia.
2. Pomdéc przedstawicielowi handlowemu firmy Zimmer Biomet w wydzieleniu wszystkich produktéw, ktérych
dotyczy zawiadomienie.

3. Przedstawiciel handlowy firmy Zimmer Biomet zapewni usunigcie produktu, ktérego dotyczy zawiadomienie, z
Panstwa placowki.
4. Z niniejszym dziataniem nie sg zwigzane zadne zalecane instrukcje dotyczace okre$lonego monitorowania
pacjenta, ktére wykraczatyby poza przyjety w placéwce harmonogram obserwacji.
5. Woypelni¢ Zatgcznik 1 — Certyfikat potwierdzenia.
a. Odestac¢ cyfrowg kopie do fieldaction.poland@zimmerbiomet.com.
b. Zatrzymac kopie Certyfikatu potwierdzenia w dokumentacji dziatania na wypadek kontroli zgodnosci
Panstwa dokumentacji.
6. W razie pojawienia sie dalszych pytan lub obaw po przejrzeniu zawiadomienia nalezy skontaktowac sie z
przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Dodatkowe informacje

Niniejsza dobrowolna Notatka bezpieczenstwa dotyczaca wyrobu medycznego zostata przekazana wszystkim odnosnym
wiadzom 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 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.

Pragniemy zwrdci¢ Panstwa uwage, ze nazwy placéwek uzytkownikéw, ktére otrzymaty powiadomienia sg rutynowo
przekazywane odnosnym wtadzom w celach prowadzenia kontroli.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszy komunikat byt dostarczony do wtasciwych urzedéw nadzorczych.

Pragniemy podziekowa¢ Panstwu za wspotprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane przez
niniejsze dziatanie.

Z powazaniem

Matthias Birger

Wiceprezes Zimmer Biomet QARC EMEA
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ZAYACZNIK 1
Certyfikat potwierdzenia FA2017-04 (ZFA2017-332)

Sktadajgc 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:

Tytut: Telefon: () - Data: / /

Nazwa placowki:

Adres placowki:

Miejscowosé: Kod pocztowy:
Kraj:

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.

Ref. produktu Liczba zwréconych produktow
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ZALACZNIK 2 - Lista produktow zamiennych

Grupa System implantéw | Ref. produktu Opis
Numer materiatu Opis materiatu zamiennego
System trzpienia 00-2228-009-00 | PRESSURE SENTINEL
Optan GIETKI
SRODSZPIKOWY
Instr. ROZWIERTAK SR. 9,0
01.00069.409 Wiertto g 9 mm biodrowy MM
System trzpienia 00-2228-010-00 | PRESSURE SENTINEL
Optan GIETKI
SRODSZPIKOWY
Instr. ROZWIERTAK SR. 10,0
01.00069.410 Wiertto g 10 mm biodrowy MM
System trzpienia 00-2228-011-00 PRESSURE SENTINEL
Optan GIETKI
SRODSZPIKOWY
Instr. ROZWIERTAK SR. 11,0
01.00069.411 Wiertto g 11 mm biodrowy MM
System trzpienia 00-2228-012-00 | PRESSURE SENTINEL
Optan GIETKI
SRODSZPIKOWY
Instr. ROZWIERTAK SR. 12,0
01.00069.412 Wiertto g 12 mm biodrowy MM
System trzpienia 00-2228-013-00 | PRESSURE SENTINEL
Optan GIETKI
SRODSZPIKOWY
Instr. ROZWIERTAK SR. 13,0
01.00069.413 Wiertto g 13 mm biodrowy MM
System trzpienia 00-2228-014-00 PRESSURE SENTINEL
Optan GIETKI
SRODSZPIKOWY
Instr. ROZWIERTAK SR. 14,0
01.00069.414 Wiertlo g 14 mm biodrowy MM
System trzpienia 00-2228-015-00 PRESSURE SENTINEL
Optan GIETKI
SRODSZPIKOWY
Instr. ROZWIERTAK SR. 15,0
01.00069.415 Wiertlo g 15 mm biodrowy MM
System trzpienia 00-2228-016-00 | PRESSURE SENTINEL
Optan GIETKI
SRODSZPIKOWY
Instr. ROZWIERTAK SR. 16,0
01.00069.416 Wiertlo g 16 mm biodrowy MM
System trzpienia 00-2228-017-00 | PRESSURE SENTINEL
Optan GIETKI
SRODSZPIKOWY
Instr. ROZWIERTAK SR. 17,0
01.00069.417 Wiertlo g 17 mm biodrowy MM
rézne systemy 00-8790-007-05 | Modutowy gietki trzpien
Instr. panewkowe (tri-shank)
75.80.04 Gietki trzpien biodrowy
Rozwiertaki Sulzer brak zamiennika | n.d.
Medica do gwozdzi
Gietki trzpien do $rodszpikowych gtowic $rédszpikowych do
rozwiertakdw, max. gtebokos¢ 440 mm, @ 9— Instr. kosci udowej i
110.44.150 12,5 mm urazowy piszczelowej
Rozwiertaki Sulzer brak zamiennika | n.d.
Medica do gwozdzi
Gietki trzpien do srodszpikowych glowic Srodszpikowych do
rozwiertakdw, max. gtebokos¢ 440 mm, @ 13-19 | Instr. kosci udowej i
110.44.155 mm urazowy piszczelowej
Gietki §rodszpikowy rozwiertak monoblok Instr Rozwiertaki Sulzer 00-2228-007-00 | Pressure Sentinel
110.44.207 ciecie przednie, 87 mm Urazo Medica do gwozdzi Gietki rozwiertak 7,0mm
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$rédszpikowych do
kosci udowej i
piszczelowej

Rozwiertaki Sulzer
Medica do gwozdzi
Srodszpikowych do

00-2228-008-00

Pressure Sentinel
Gietki rozwiertak 8,0mm

Gietki $Srodszpikowy rozwiertak monoblok, Instr. kosci udowej i
110.44.208 ciecie przednie, 8 mm urazowy piszczelowej
Rozwiertaki Sulzer 00-2228-009-00 | Pressure Sentinel
Medica do gwozdzi Gietki rozwiertak 9,0 mm
Srodszpikowych do
Gietki srodszpikowy rozwiertak monoblok, Instr. kosci udowej i
110.44.209 ciecie przednie, 29 mm urazowy piszczelowej
Instr. System implantow brak zamiennika | n.d.
02.00020.040 Wiertto g 13 mm z gietkim trzpieniem urazowy Sirus
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