@ ZIMMER BIOMET

27 wrzesnia 2017

Adresaci: Dystrybutorzy

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 mozliwos¢, ze instrumenty mogg 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 placéwka 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 adresatow

1. Nalezy zapozna¢ sie z niniejszym zawiadomieniem i zapewnic¢, aby cztonkowie zespotéw, ktérych to dotyczy,
zapoznali sie z jego trescia.

2. Natychmiast zlokalizowac i wydzieli¢ produkt na stanie, ktérego dotyczy zawiadomienie.

3. Woypelni¢ Certyfikat potwierdzenia zawarty w Zatgczniku 1 — Formularz poswiadczenia zwrotu zapaséw.

a. Odestac¢ cyfrowg kopie do fieldaction.poland@zimmerbiomet.com w ciggu trzech (3) dni.

4. Zwrdci¢ niezwtocznie wszystkie produkty, ktérych dotyczy zawiadomienie i ktére sg w Panstwa dystrybucji i w
szpitalach w obrebie Panstwa kraju, dofgczajgc wypetniony Zatgcznik 1 — Formularz poswiadczenia zwrotu
zapasow, do firmy Zimmer Biomet.

a. Do przesyiki dotgczy¢ kopie Zatgcznika 1 w celu natychmiastowego przetworzenia.
b. Woyraznie oznaczy¢ zewnetrzng strone pudetka (pudetek) ze zwrotem napisem ,RECALL” (,wycofanie”)

5. Skontaktowac sie z klientami, korzystajgc z Notatki bezpieczenstwa adresowanej do chirurga/szpitala i
przeprowadzi¢ usuniecie zgodnie ze wskazéwkami. Zapewni¢ dokumentacje usuniecia u klientow.

6. Zatrzymacé kopie Certyfikatu potwierdzenia i formularzy zwrotu produktéw w dokumentacji na wypadek kontroli
zgodnosci Panstwa instytucji.

7. Jesli po przeczytaniu niniejszego zawiadomienia pojawig sie dodatkowe pytania lub watpliwosci, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Dodatkowe informacje

Niniejsza dobrowolna Notatka bezpieczenstwa dotyczgca 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 niepozadanych zwigzanych z tym produktem lub
jakimkolwiek innym produktem firmy Zimmer Biomet poprzez wystanie wiadomo$ci 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

Yilds

Matthias Birger

Wiceprezes Zimmer Biomet QARC EMEA
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ZAYACZNIK 1
Formularz poswiadczenia zwrotu zapasow FA2017-04 (ZFA2017-332)

WYMAGANA NATYCHMIASTOWA ODPOWIEDZ — KONIECZNE NIEZWLOCZNE DZIALANIE
Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie: Konkretne instrumenty biodrowe (Hip) i urazowe (Trauma)

Kraj: Numer klienta:

Nazwa klienta:

Adres klienta:
Prosimy o zwrdcenie produktu, ktérego dotyczy zawiadomienie, na nizej podany adres wraz z wypetnionym arkuszem
zawierajgcym numer elementu, numer serii i iloS¢:

Zimmer GmbH

Biomet Global Supply Chain Center B.V.
Hazeldonk 6530

Dock 20

Breda 4836 LD, Holandia

Przeprowadzono wyczerpujgce poszukiwania serii, ktérych dotyczy Zaznaczy¢ jedno z
zawiadomienie, i wszystkie dostepne produkty, ktérych dotyczy ponizszych pol:
zawiadomienie, zostajg zwrécone firmie Zimmer Biomet; produkty

niezwrécone lub nieznalezione na stanie sg uznawane za uzyte i Tak Nie
niedostepne do uzycia.

[l Zzapisanie nadobro rachunku [] Wysytka produktu zastepczego

Numer elementu Numer serii Numer UDI Zwroécona ilos¢

Niniejszg tabele nalezy wypetni¢ dla wszystkich zwracanych elementéw. Jesli potrzebne jest dodatkowe miejsce, nalezy
wprowadzi¢ powyzsze informacje w arkuszu i odesta¢ razem z tym formularzem na adres
fieldaction.poland@zimmerbiomet.com.

Certyfikat potwierdzenia:

Podpisujac ponizej potwierdzam otrzymanie, przeczytanie i zrozumienie tresci niniejszego zawiadomienia. Wszystkie
wymagane czynnosci zostaty zakonczone lub sg w trakcie przeprowadzania.

Imie i nazwisko drukowanymi literami: Podpis:

Tytut: Tel.: ( ) - X Data: I

Uwaga: Niniejszy formularz i produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie, nalezy odesta¢ firmie Zimmer Biomet,
aby to dziatanie dla danego klienta bedzie mozna uzna¢ za zakonczone. Wazne jest wypetnienie niniejszego
formularza i odestanie kopii poczta elektroniczng na adres: fieldaction.poland@zimmerbiomet.com oprécz
dotaczenia kopii ze zwrotami danych produktéw.

Nie nalezy zwracaé produktu, ktdrego dotyczy zawiadomienie, z innymi zwrotami
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ZALACZNIK 2 - Lista produktow zamiennych

System implantéw | Ref. produktu Opis

Numer materiatu Opis Grupa materiatu zamiennego
System trzpienia 00-2228-009-00 | PRESSURE SENTINEL
Optan GIETKI

SRODSZPIKOWY
ROZWIERTAK $R. 9,0

01.00069.409 Wiertto g 9 mm Instr. biodrowy MM
System trzpienia 00-2228-010-00 | PRESSURE SENTINEL
Optan GIETKI
SRODSZPIKOWY
ROZWIERTAK SR. 10,0
01.00069.410 Wiertto g 10 mm Instr. biodrowy MM
System trzpienia 00-2228-011-00 PRESSURE SENTINEL
Optan GIETKI
SRODSZPIKOWY
ROZWIERTAK SR. 11,0
01.00069.411 Wiertto g 11 mm Instr. biodrowy MM
System trzpienia 00-2228-012-00 | PRESSURE SENTINEL
Optan GIETKI
SRODSZPIKOWY
ROZWIERTAK SR. 12,0
01.00069.412 Wiertto g 12 mm Instr. biodrowy MM
System trzpienia 00-2228-013-00 | PRESSURE SENTINEL
Optan GIETKI
SRODSZPIKOWY
ROZWIERTAK SR. 13,0
01.00069.413 Wiertto g 13 mm Instr. biodrowy MM
System trzpienia 00-2228-014-00 PRESSURE SENTINEL
Optan GIETKI
SRODSZPIKOWY
ROZWIERTAK SR. 14,0
01.00069.414 Wiertlo g 14 mm Instr. biodrowy MM
System trzpienia 00-2228-015-00 PRESSURE SENTINEL
Optan GIETKI
SRODSZPIKOWY
ROZWIERTAK SR. 15,0
01.00069.415 Wiertlo g 15 mm Instr. biodrowy MM
System trzpienia 00-2228-016-00 | PRESSURE SENTINEL
Optan GIETKI
SRODSZPIKOWY
ROZWIERTAK SR. 16,0
01.00069.416 Wiertlo g 16 mm Instr. biodrowy MM
System trzpienia 00-2228-017-00 | PRESSURE SENTINEL
Optan GIETKI
SRODSZPIKOWY
ROZWIERTAK SR. 17,0
01.00069.417 Wiertlo g 17 mm Instr. biodrowy MM
rézne systemy 00-8790-007-05 | Modutowy gigtki trzpien
75.80.04 Gietki trzpien Instr. biodrowy panewkowe (tri-shank)
Rozwiertaki Sulzer brak zamiennika | n.d.
Medica do gwozdzi
Gietki trzpien do $rodszpikowych gtowic $rédszpikowych do
rozwiertakdw, max. gtebokos¢ 440 mm, kosci udowej i
110.44.150 2 9-12,5 mm Instr. urazowy piszczelowej
Rozwiertaki Sulzer brak zamiennika | n.d.
Medica do gwozdzi
Gietki trzpien do srodszpikowych glowic Srodszpikowych do
rozwiertakdw, max. gtebokos¢ 440 mm, kosci udowej i
110.44.155 2 13-19 mm Instr. urazowy piszczelowej
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piszczelowej

Gietki $Srodszpikowy rozwiertak

Rozwiertaki Sulzer
Medica do gwozdzi
Srodszpikowych do
kosci udowej i

00-2228-008-00

Pressure Sentinel
Gietki rozwiertak 8,0mm

110.44.208 monoblok, ciecie przednie, 28 mm Instr. urazowy piszczelowej
Rozwiertaki Sulzer 00-2228-009-00 | Pressure Sentinel
Medica do gwozdzi Gietki rozwiertak 9,0 mm
Srodszpikowych do
Gietki srodszpikowy rozwiertak kosci udowej i
110.44.209 monoblok, cigcie przednie, 29 mm Instr. urazowy piszczelowej

02.00020.040

Wiertto g 13 mm z gietkim trzpieniem

Instr. urazowy

System implantéw
Sirus

brak zamiennika

n.d.
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