@ ZIMMER BIOMET

16 marca 2018

Adresaci: Chirurdzy/szpitale

Temat: NOTATKA BEZPIECZENSTWA (USUNIECIE WYROBU MEDYCZNEGO)

Numer referencyjny:

Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie:

FA 2018-03 (ZFA2018-17)

skokowego)
Numer art. Opis
26.08.506 OSTEO 5MM AND W/HDL 20CM/8IN
26.08.507 OSTEO 8MM AND W/HDL 20CM/8IN
26.08.508 OSTEO 10MM AND W/HDL 20CM/8IN
26.08.509 OSTEO 12MM AND W/HDL 20CM/8IN
26.08.613 OSTEO 13MM CRVD R 10 23CM/9IN
26.08.619 OSTEO 19MM CRVD R 10 23CM/9IN
26.08.712 OSTEO 12MM CRVD R 6 23CM/9IN
26.08.715 OSTEO 15MM CRVD R 6 23CM/9IN
26.08.718 CHARC OSTE 18MM CRD R6 23CM/9
26.08.812 OSTEO 12MM CRVD R 8 23CM/9IN
26.08.815 OSTEO 15MM CRVD R 8 23CM/9IN
26.08.818 CHARC OSTE 18MM CRD R8 23CM/9
26.08.900 ARTHROPIC ARTH 18CM 45TUFF HDL
26.08.910 RUTREK CHIS 20CM/8 DBL CUT BLD

Tabela 1: Produkty, ktérych dotyczy zawiadomienie:

o —
e =
L

Zdjecie 1: Przyktady dtuta, ktérego dotyczy zawiadomienie

Dtuto-osteotom Charcot (instrumenty urazowe oraz do stopy i stawu

Firma Zimmer Biomet przeprowadza dobrowolne dziatanie dotyczgce wyrobu medycznego (usuniecie) dla wszystkich
numerow serii réznych diut wskazanych w tabeli 1. Dtuta te sg stosowane do usuwania, ciecia, perforacji lub fenestracji
okreslonych chrzgstek i zwtdknieh powierzchni stawéw poddawanych artrodezie w stopie, stawie skokowym, rece i

nadgarstku.
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Niedawne dochodzenie z powodu reklamac;ji ujawnito nieoczekiwany przeswit w powierzchni uchwytu dtuta metalowego.
Jako $rodek zapobiegawczy podjeto decyzje o usunieciu wszystkich pozostatych produktéw na rynku. Dostepne sg
alternatywne dtuta do stosowania podczas operaciji.

Zagrozenia
Opisujg bezposrednie zagrozenia zdrowia Najbardziej prawdopodobne Najgorszy przypadek
(obrazenia lub choroba), ktére moga
wynika¢ z uzycia lub narazenia na Brak, instrument w petni przygotowywany do | Problemy mogg by¢ wykryte podczas
problemy zwigzane z produktem. uzycia podczas procedury czyszczenia i uzycia w czasie operacji (problem
sterylizacji w szpitalu. konstrukcyjny) i moze wystgpic
nieznaczne opdznienie (mniej niz
30 minut) spowodowane
uzyskaniem/sterylizacjg nowego
instrumentu.
Opisujg dtugoterminowe powikfania Najbardziej prawdopodobne Najgorszy przypadek
(obrazenia lub choroba), ktére moga
powstac na skutek uzycia lub narazenia na | Brak Niecatkowicie odkazony instrument moze
problemy zwigzane z produktem. prowadzi¢ do zakazenia miejscowego,

prowadzgc ewentualnie do zabiegu
rewizyjnego, w najgorszym przypadku
ogolnoustrojowe zakazenie i w jego
wyniku zapasc¢ krgzeniowa i
niewydolnos¢ narzadowa.

Instrumenty te byly stosowane od 2007 roku. Z posiadanej przez nas dokumentacji wynika, ze Panstwa placéwka
otrzymata co najmniej jeden produkt, ktérego dotyczy niniejsze powiadomienie.

Obowiazki chirurgal/szpitala:

1. Przejrze¢ niniejsze zawiadomienie w celu zaznajomienia z jego trescig.
2. Pomdc przedstawicielowi handlowemu firmy Zimmer Biomet w niezwtocznym wydzieleniu wszystkich
instrumentéw, ktérych dotyczy zawiadomienie.

3. Przedstawiciel handlowy firmy Zimmer Biomet zapewni usuniecie instrumentéw, ktérych dotyczy zawiadomienie,
z Panstwa placéwki.
4. Wypehi¢ 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 dokumentaciji.
5. 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 dotyczgca wyrobu medycznego zostata przekazana wszystkim odnosnym
witadzom i jednostce notyfikowanej, zgodnie z wymaganiami odpowiednich przepiséw dotyczgcych wyrobéw medycznych
zgodnie z wytycznymi MEDDEYV 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 wiadomosci e-mail na adres
winterthur.per@zimmerbiomet.com lub kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.
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Pragniemy zwréci¢ Panstwa uwage, ze nazwy placéwek uzytkownikéw, ktdre otrzymaty powiadomienia sg rutynowo
przekazywane odnosnym wtadzom w celach prowadzenia kontroli. Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszy komunikat byt
dostarczony do wiasciwych urzedéw nadzorczych. Pragniemy podziekowa¢ Panstwu za wspotprace i przepraszamy za
wszelkie niedogodnosci spowodowane przez niniejsze dziatanie.

Z powazaniem

abtntsy,

Matthias Burger

Wiceprezes Zimmer Biomet QARA EMEA
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ZAYACZNIK 1
Certyfikat potwierdzenia FA2018-03 (ZFA2018-17)

Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie: Dtuto-osteotom Charcot

Sktadajgc podpis ponizej, potwierdzam, ze wykonano dziatania wymagane w zawiadomieniu o dotyczgcym
bezpieczenstwa stosowania wyrobu medycznego.

[ ]Placéwka szpitalna [ 1Chirurg  (zaznaczy¢ wiasciwg opcje)
Imie i nazwisko drukowanymi literami: Podpis:
Tytut: Telefon: (  )___ -  Data: / /
Nazwa placowki:
Adres placowki:
Miejscowos¢: Kod pocztowy: Kraj:

Uwaga: Niniejszy formularz nalezy odesta¢ firmie Zimmer Biomet, aby to dzialanie dla danego klienta mozna
byto uznaé¢ za zakonczone. Wazne jest wypelnienie niniejszego formularza i odestanie kopii poczta
elektroniczng na adres: fieldaction.poland@zimmerbiomet.com.

Nawet w przypadku braku produktu do zwrotu konieczne jest wypetnienie, podpisanie i odestanie niniejszego

formularza.
Wybraé¢ nastepujace opcje:
(1 Wszystkie otrzymane produkty zostaty wyrzucone lub utracone przez klinike/szpital
Lub wypetni¢ ponizszg tabele dla pozostatych produktéw:
Ref. produktu Ref. serii Liczba zwréconych produktow

Uwagi (w razie potrzeby):
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