@ ZIMMER BIOMET

9 pazdziernika 2017

Adresaci: Dystrybutorzy )
Temat: NOTATKA BEZPIECZENSTWA - USUNIECIE WYROBU MEDYCZNEGO

Produkt, ktorego dotyczy zawiadomienie: Vanguard CR Tibial Bearing i Vanguard CR Lipped
Tibial Bearing

Numer art. Numer serii Numer UDI

Numer art. Numer serii Numer UDI
183540 473290 (01)00880304271531(17)220519(10)473290
183442 388680 (01)00880304271142(17)220519(10)388680

Firma Zimmer Biomet przeprowadza dziatanie dotyczace wyrobu medycznego Vanguard CR Tibial
Bearing i Vanguard CR Lipped Tibial Bearing. Reklamacje produktéw wskazujg, ze serie zostaty
pomieszane; w szczegdlnosci czes¢ wymieniona na etykiecie réznita sie od faktycznego produktu
znajdujgcego sie w opakowaniu. Btednie oznakowany produkt mozna wykry¢ poprzez poréwnanie
etykiety na opakowaniu z laserowo wygrawerowanym rozmiarem na wyrobie. W przypadku
implantacji btednie oznakowanego wyrobu najbardziej prawdopodobng konsekwencjg o najwiekszym
zagrozeniu jest op6znienie operacji 0 mniej niz 30 minut. Nie wystepujg zadne prawdopodobne
diugoterminowe konsekwencje zdrowotne, a diugoterminowym skutkiem zdrowotnym o najwiekszym
zagrozeniu jest staba mechanika stawu, ewentualnie prowadzgca do zabiegu rewizyjnego.
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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 czerwca do lipca 2017 roku.
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Obowiazki adresatow

1. Nalezy zapoznac sie z niniejszym zawiadomieniem i zapewnic, aby cztonkowie zespotow,
ktérych to dotyczy, zapoznali sie z jego trescia.

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

3. Zwrdci¢ niezwtocznie wszystkie produkty, ktérych dotyczy zawiadomienie i ktére sg w Panstwa
dystrybucji i w szpitalach w obrebie Panstwa kraju.

a. Wypetni¢ Zatgcznik 1 — Formularz poswiadczenia zwrotu zapaséw i wysta¢ na adres
fieldaction.poland@zimmerbiomet.com w ciggu trzech (3) dni.

b. Do kazdego pudetka tekturowego przesytki ze zwrotami dotgczy¢ kopie Zatgcznika 1 w celu
natychmiastowego przetworzenia.

c. Nalezy wyraznie oznaczy¢ ,RECALL” (,wycofanie”) na zewnatrz zwracanych pudetek
tekturowych.

4. Poinformowac klientéw, kt6rzy otrzymali produkty, za pomocag Notatki bezpieczenstwa dla
chirurgow/szpitali i upewnic sie, ze dziatanie zostanie zakonczone i udokumentowane jak
wskazano w sposdb terminowy.

5. Zatrzymac kopie Formularza poswiadczenia zwrotu zapaséw i formularzy zwrotu produktéw w
dokumentacji na wypadek kontroli zgodnosci Panstwa instytucji.

6. Jesli po przeczytaniu niniejszego zawiadomienia majg Panstwo dalsze pytania lub watpliwosci,
nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym 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 product.experience@zimmerbiomet.com lub kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Pragniemy zwrdci¢ Panstwa uwage, ze nazwy placowek uzytkownikow, 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 wspoétprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci
spowodowane przez niniejsze dziatanie.

Z powazaniem
Kevin Escapule
Post Market Surveillance and Regulatory Compliance Director
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ZALACZNIK 1
Formularz poswiadczenia zwrotu zapasow Autoryzacja zwrotu
WYMAGANA NATYCHMIASTOWA ODPOWIEDZ — KONIECZNE NIEZWLOCZNE DZIALANIE

Produkt, ktorego dotyczy zawiadomienie: Vanguard Tibial Bearings
Numer ZFA: ZFA 2017-385

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 ilosé:

Do rak: Zimmer GmbH
Biomet Global Supply Chain Center B.V.
Hazeldonk 6530
Dock 20
Breda 4836 LD, Holandia

Zaznaczy¢ jedno z

Jest to koncowy zwrot dla konta. P .
ponizszych pol:

Przeprowadzono doktadne poszukiwania produktow, ktérych dotyczy
zawiadomienie. Tak [] Nie []

Uwaga: Produkty niezwr6cone lub nieznalezione w danym kraju muszg by¢ zgtoszone jako uzyte/utracone i niedostepne do
uzycia.

[] Zapisanie na dobro rachunku [] Wysytka produktu zastepczego

Numer art. Numer serii Numer UDI Zwrocona ilosé

Niniejsza tabele nalezy wypetni¢ dla wszystkich zwracanych elementow. Jesli potrzebne jest dodatkowe
miejsce, nalezy sporzadzi¢ arkusz i odesta¢ na adres fieldaction.poland@zimmerbiomet.com razem z tym
formularzem.

Certyfikat potwierdzenia:
Podpisujac ponizej potwierdzam otrzymanie, przeczytanie i zrozumienie tresci niniejszego zawiadomienia
o wycofaniu. Wszystkie wymagane czynno$ci zostaty zakonczone lub sg w trakcie przeprowadzania.
Imie i nazwisko drukowanymi literami:
Podpis:
Tytut: Tel.: ( ) wew.
Data:
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Uwaga: Niniejszy formularz i produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie, nalezy odestac firmie Zimmer Biomet,
aby to dziatanie dla danego klienta byto uznane za zakonczone. Wazne jest wypetnienie niniejszego
formularza i odestanie kopii pocztg elektroniczng na adres fieldaction.poland@zimmerbiomet.com. Dotagczy¢

kopie wypetnionego formularza do zwrotu produktow.
Nie nalezy zwraca¢ produktu, ktorego dotyczy zawiadomienie, z innymi zwrotami.
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