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17 kwietnia 2018

Adresaci:

Temat:

Numer referencyjny:

Chirurdzy/szpitale

NOTATKA BEZPIECZENSTWA — USUNIECIE WYROBU MEDYCZNEGO

ZFA2018-00088

Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie: Sruba interferencyjna Gentle Threads (okreslone

serie)

L5

Numer Numer

czesci serii
905617 207910
905604 326860
905604 326880
905605 326900
905607 326920
905608 326960
905615 326980
905615 371540

Firma Zimmer Biomet przeprowadza dziatanie (usuniecie) dotyczgce okreslonych serii wyrobu
medycznego - $rub interferencyjnych Gentle Threads z powodu nadmiernej ekspozycji podczas
sterylizacji tlenkiem etylenu. Nie zgtaszano zadnych dziatan niepozadanych. Dziatanie to jest
inicjowane w celu odzyskania wyrobow z wyzej wymienionych serii produkcyjnych, ktére sg dostepne

do zwrotu.
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Zagrozenia
Opisujg bezposrednie Najbardziej prawdopodobne Najwieksze zagrozenie
zagrozenia zdrowia (obrazenia
lub choroba), ktére moga
wynika¢ z uzycia lub narazenia Brak Brak
na problemy zwigzane z
produktem.
Opisujg dtugoterminowe Najbardziej prawdopodobne Najwieksze zagrozenie
powiktania (obrazenia lub
choroba), ktére mogg powstac Zabieg rewizyjny z powodu
na skutek uzycia lub narazenia Brak zangenia wsku.tek utraty
na problemy zwigzane z bariery sterylnej podczas
produktem. cyklu nadmiernej ekspozyciji

Z posiadanej przez nas dokumentacji wynika, ze Panstwa placéwka otrzymata co najmniej jeden
produkt, ktérego dotyczy niniejsze powiadomienie. Wyroby, ktérych dotyczy zawiadomienie, byty w
dystrybucji w okresie od lutego 2015 roku do sierpnia 2017 roku.

Obowigzki szpitala:

1. Przejrze¢ niniejsze zawiadomienie i zapewnic, ze personel, ktérego dotyczy zawiadomienie,
bedzie zaznajomiony z trescig.

2. Jesli w Panstwa instytucji znajdujg sie produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie, nalezy poméc
przedstawicielowi handlowemu firmy Zimmer Biomet w wydzieleniu wszystkich produktéw,
ktorych dotyczy zawiadomienie. Przedstawiciel handlowy firmy Zimmer Biomet zapewni
usuniecie produktu, ktérego dotyczy zawiadomienie, z Panstwa placéwki.

3. Wypetni¢ Zatacznik 1 — Certyfikat potwierdzenia i wysta¢ na adres
fieldaction.poland@zimmerbiomet.com. Niniejszy formularz nalezy odesta¢ nawet wtedy, jesli
w Panstwa instytucji nie ma produktow, ktérych dotyczy zawiadomienie.

4. Zatrzymac kopie formularza potwierdzenia w dokumentacji dziatania na wypadek kontroli
zgodnosci dokumentacji Panstwa placéwki.

5. Jesli po przeczytaniu niniejszego zawiadomienia majg Panstwo dalsze pytania lub watpliwosci,
nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Obowiazki chirurgéw:
1. Przejrzeé niniejsze zawiadomienie w celu zaznajomienia z jego trescia.
2. Z niniejszym dziataniem nie sg zwigzane zadne zalecane instrukcje dotyczace okreslonego
monitorowania pacjenta, ktére wykraczatyby poza przyjety w placéwce harmonogram
obserwaciji.
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3. Wypetni¢ Zatacznik 1 — Certyfikat potwierdzenia i wysta¢ na adres
fieldaction.poland@zimmerbiomet.com. Niniejszy formularz nalezy odesta¢ nawet wtedy, jesli
w Panstwa instytucji nie ma produktow, ktérych dotyczy zawiadomienie.

4. Zatrzymac kopie formularza potwierdzenia w dokumentacji dziatania na wypadek kontroli
zgodnosci dokumentacji Panstwa placéwki.

5. Jesli po przeczytaniu niniejszego zawiadomienia majg Panstwo dalsze pytania lub watpliwosci,
nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Dodatkowe informacje

Niniejsza dobrowolna Notatka bezpieczenstwa dotyczgca wyrobu medycznego zostata przekazana
wszystkim odnosnym wtadzom 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 zwroci¢ Panstwa uwage, ze nazwy placowek uzytkownikdw, ktdre 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 niedogodno$ci
spowodowane przez niniejsze dziatanie.

Z powazaniem

A bene

Kevin W. Escapule
Post Market Surveillance & Regulatory Compliance Director
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ZALACZNIK 1
Certyfikat potwierdzenia

WYMAGANA NIEZWEOCZNA ODPOWIEDZ - POTRZEBNE PILNE DZIALANIE

Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie: Sruba interferencyjna Gentle Threads Ref.
dziatania: 2018-00088

Prosze odesta¢ wypetniony formularz do osoby kontaktowej z firmy Zimmer Biomet:
fieldaction.poland@zimmerbiomet.com

Otrzymatem i zrozumiatem Notatke bezpieczenstwa.
Dotyczy produktow:

Sprawdzono wszystkie zapasy produktow, ktérych dotyczy zawiadomienie, i nastepujace produkty sg
przeznaczone do zwrotu:

Ref. produktu Ref. serii Liczba zwréconych produktow

LUB
Wszystkie otrzymane produkty zostaty zuzyte (wszczepione)
LUB

Produkty, ktérych dotyczy zawiadomienie i ktére sg niedostepne do zwrotu, zostaty: wyrzucone  utracone
inne:

Sktadajac podpis ponizej, potwierdzam, ze wykonano dziatania wymagane w zawiadomieniu o dotyczacym
bezpieczenstwa stosowania wyrobu medycznego.
[ ] Placowka szpitalna [ 1Chirurg  (zaznaczyc wiasciwg opcje)

Imie i nazwisko drukowanymi literami: Podpis:
Data: / /

Tytut: Telefon: ()
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Nazwa placowki: Adres placowki:
Miejscowosé: Kod pocztowy: Kraj:
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