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27 wrze$nia 2017

Adresaci: Chirurdzy/szpitale

Temat: NOTATKA BEZPIECZENSTWA (DZIALANIE KORYGUJACE)
Numer referencyjny: ZFA2017-266

Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie: Urzadzenie Zimmer Biomet Pulsavac Plus

Zalecenia dotyczace urzadzenia Zimmer Biomet Pulsavac Plus

Zdjecie 1: Pulsavac Plus

Firma Zimmer Biomet otrzymata zgtoszenia incydentéw zwigzanych z akumulatorem
Pulsavac Plus. Objete niniejszym zawiadomieniem numery produktéw Pulsavac Plus s3
przedstawione ponize;j:

00515042000 00515048200
00515042001 00515048201
00515047500 00515049500
00515047501 00515049501

Zgtoszenia te sg zwigzane z sytuacjami gdy uzytkownik przecina przewéd akumulatora
w ramach utylizacji urzadzenia po zabiegu. Firma Zimmer Biomet chciataby podkresli¢ i
powtdrzy¢ zalecenia dotyczace usuwania baterii podane w instrukcji uzytkowania
urzadzenia i na pokrywie Tyvek® tacy urzadzenia. Ponizsze ostrzezenie pojawia sie
zarowno w instrukcji uzytkowania 06001400236 wersja oryginalna, jak i na pokrywie
urzadzenia 06001400227 wersja A:
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,NIE przecina¢ przewodu akumulatora. Przeciecie przewodu akumulatora mogtoby
spowodowac porazenie, nadmierne wytwarzanie ciepta i/lub iskrzenie i mogtoby
prowadzi¢ do pozaru i/lub uszkodzenia ciata.”

Ponadto w instrukcji uzytkowania zawarte jest nastepujace stwierdzenie dotyczace
utylizacji baterii:

,Dyrektywa 2006/66/WE w sprawie baterii i akumulatoréw wprowadzita od
wrze$nia 2008 roku nowe wymagania dotyczace wyjmowania baterii i akumulatoréw z
zuzytego sprzetu w panstwach cztonkowskich UE. W celu spetnienia wymagan tej
Dyrektywy urzadzenie zostato zaprojektowane do bezpiecznego wyjmowania
akumulatoréw po zakonczeniu okresu uzytkowania przez zaktad przetwarzania
odpadéw. Zanieczyszczone urzadzenia nalezy podda¢ dekontaminacji przed wystaniem
do recyklingu. W przypadku braku mozliwosci dekontaminacji urzadzenia do recyklingu
szpital nie powinien podejmowac proby wyjecia akumulatoréw z zuzytego sprzetu.
Dyrektywa 2006/66/WE w sprawie baterii i akumulatoréw i przepisy panstw
cztonkowskich dopuszczajg cigglte usuwanie matych ilosci baterii przenosnych do
sktadowania i spalania odpaddow.

Najwiekszym zagrozeniem zwigzanym z przecieciem przez uzytkownika przewodu
akumulatora jest podraznienie kontaktowe lub oparzenia spowodowane ewentualng
bezposrednia stycznos$cig z wyciekta zawarto$cig akumulatorow.

Jesli uzytkownicy chcag uzyskac dostep i wyjac¢ baterie w ramach utylizacji urzadzenia,
instrukcja uzytkowania zawiera nastepujace instrukcje i grafike:

,INSTRUKCJA WYJMOWANIA AKUMULATOROW

1. Srubokretem z konicéwka krzyzowa odkrecié¢ i wyjaé pojedyncza $rube spinajaca obie
czesci pojemnika.

2. Podnies$¢ pokrywe pojemnika od strony przewodu zasilajgcego w celu umozliwienia
dostepu do baterii.

3. Wyja¢ baterie i usuna¢ lub zutylizowa¢ w odpowiedni sposob.”
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W Swietle zagrozen podanych w ostrzezeniu zawartym w instrukcji uzytkowania oraz
wydrukowanych na pokrywie Tyvek® tacy urzadzenia firma Zimmer Biomet usilnie
zaleca, aby uzytkownicy przestrzegali oznakowania produktu i nie przecinali przewodu
akumulatora.

Urzadzenie Pulsavac Plus speinia wszystkie obowigzujace wymagania w zakresie
bezpieczenstwa elektrycznego oraz jest bezpieczne i skuteczne w ramach swojego
przeznaczenia, czyli usuwania pozostatosci organicznych z pola operacyjnego przez
ptukanie pulsacyjne.

Obowiazki chirurga/szpitala:

1. Przejrzec niniejsze zawiadomienie w celu zaznajomienia z jego trescia.
2. Zniniejszym dziataniem nie sg zwigzane zadne zalecane instrukcje dotyczace
okreslonego monitorowania pacjenta, ktore wykraczatyby poza przyjety
w placéwce harmonogram obserwaciji.
3. Wypeic¢ Zatacznik 1 - Certyfikat potwierdzenia.
a. Odestac¢ cyfrowa kopie do fieldaction.poland@zimmerbiomet.com.
b. Zatrzymac kopie formularza potwierdzenia w dokumentacji dziatania na
wypadek kontroli zgodno$ci Panistwa dokumentacji.
4. 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 odno$nym wtadzom i jednostce notyfikowanej, zgodnie

z wymaganiami odpowiednich przepiséw dotyczacych 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
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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 placowek uzytkownikow, ktore otrzymaty
powiadomienia sg rutynowo przekazywane odno$nym wtadzom w celach prowadzenia
kontroli.

NizZej podpisany potwierdza, ze niniejszy komunikat byt dostarczony do wtasciwych
urzedoéw nadzorczych.

Pragniemy Panstwu z gory podziekowac za wspotprace i przepraszamy za wszelkie
niedogodnos$ci spowodowane przez niniejsza Notatke bezpieczenstwa.

Z powazaniem

A bane

Kevin W. Escapule
Post Market Surveillance and Regulatory Compliance Director
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ZAXACINIK 1

Certyfikat potwierdzenia ZFA2017-266

Sktadajac podpis ponizej, potwierdzam, ze wykonano dziatania wymagane w
zawiadomieniu o dotyczacym bezpieczenstwa stosowania wyrobu

medycznego.
[ ] Placowka szpitalna [ ] Chirurg (zaznaczy¢ wtasciwg opcje)
Imie i nazwisko drukowanymi literami: Podpis:
Tytut: Telefon: ( )__ - Data:__ / [/

Nazwa placéwki:
Adres placowki:
Miejscowos¢: Kod pocztowy:

Kraj:

Uwaga: Niniejszy formularz nalezy odestac firmie Zimmer Biomet, aby to dziatanie dla
danego klienta mozna byto uzna¢ za zakonczone. Wazne jest wypeinienie niniejszego
formularza i odestanie kopii pocztg elektroniczng na adres:
fieldaction.poland@zimmerbiomet.com.
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