@ ZIMMER BIOMET

9 czerwca 2022 r.

Adresaci: Szpitale i chirurdzy
Temat: PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA (USUNIECIE WYROBU MEDYCZNEGO)

Produkt, ktérego dotyczy niniejsze pismo: Sruba udowa NCB
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Zimmer GmbH przeprowadza dziatanie korygujace w celu zapewnienia bezpieczenstwa terenowego dla urzadzenia
medycznego, polegajace na usunieciu jednej serii Srub udowych NCB. Objety tym dziataniem produkt ulegt czgSciowe;
zamianie ze Srubami ramiennymi NCB, ktére majg inne wymiary. Z tego powodu zdecydowano o usunieciu tej serii z
obrotu.

Na opakowaniu produktu z omawiane;j serii przedstawiono Sruby udowe NCB o $rednicy 5,0 mm i dtugosci 38 mm.
Zamiast tego w opakowaniu znajdujg sie Sruby ramienne NCB o $rednicy 4,0 mm i dlugosci 40 mm.

Fakt, ze sruba jest dluzsza, mozna zauwazy¢ przed implantacjg dzieki sprawdzeniu dtugosci sruby przeprowadzanemu
przez personel chirurgiczny w ramach standardowej procedury. W przypadku uzycia nieprawidtowej sruby do implantacji
chirurg rozpozna brak spodziewanego oporu i (lub) kompresje wewnatrz danego fragmentu z powodu mniejszej srednicy
Sruby w poréwnaniu ze $rednicg otworu wywierconego w kosci.

Produkty, ktérych dotyczy niniejsze pismo sg dostarczane w stanie niejatowym. Ponizsza tabela ma pomdc w
zidentyfikowaniu tych produktéw.

Rodzaj odbieranego Informacje na etykiecie PTG Ia§eroyve na produl_(cle R
. (mate na gornej powierzchni wewnetrzny
produktu zewnetrznej . g
sSruby) rozmiar produktu
Numer art.: 02.03150.038
Z torebka Numer serii: 3101299 Numer UDI: (01)00889024296213 Srednica: 4 mm.
opakowaniowg Srednica: 5 mm Numer serii: (10)3101354 Dtugosc¢: 40 mm
Dtugos¢: 38 mm
W zestawie bez torebki nd Numer UDI: (01)00889024296213 Srednica: 4 mm.
opakowaniowej e Numer serii: (10)3101354 Dtugosc¢: 40 mm
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Zagrozenia

Opisujg bezposrednie zagrozenia zdrowia | Najbardziej prawdopodobne Najpowazniejsze
(takie jak obrazenia ciata lub choroba),
ktére mogg wynika¢ z uzycia lub kontaktu Nieznaczgce klinicznie Nieznaczgce klinicznie

z produktem, ktérego dotyczy problem. wydtuzenie czasu zabiegu. wydtuzenie czasu zabiegu.

Opisujg dlugoterminowe powiktania (takie Najbardziej prawdopodobne Najpowazniejsze
jak obrazenia ciata lub choroba), ktére
mogg powstaé na skutek uzycia lub

kontaktu z produktem, ktérego dotyczy Brak. Brak.
problem.

Z posiadanej przez nas dokumentacji wynika, ze Panstwa placéwka otrzymata co najmniej jeden produkt, ktérego dotyczy
niniejsze pismo. Wyroby, ktérych dotyczy to zawiadomienie, byly w dystrybucji w okresie od marca 2022 r. do kwietnia
2022 r. Mozliwe réznice lokalne.

Obowiazki szpitala:

1.

Nalezy zapoznac sie z niniejszg Notatkg bezpieczenstwa dotyczgcg wyrobu medycznego i zadbac o to, aby
odpowiedni cztonkowie personelu poznali jej tres¢.

Jedli w Panstwa instytucji znajduje sie produkt, ktérego dotyczy niniejsze pismo, nalezy poméc przedstawicielowi
handlowemu firmy Zimmer Biomet w wydzieleniu wszystkich produktow, ktérych ono dotyczy. Przedstawiciel
handlowy firmy Zimmer Biomet zapewni usuniecie wadliwego produktu z Panstwa placowki.

Jesli produkt zostat przekazany dalej, nalezy przekaza¢ klientom notatke bezpieczenstwa przeznaczong dla
szpitali i zapewni¢ dokumentacje.

Wypetni¢ Zatacznik 1 — Certyfikat potwierdzenia i wysta¢ na adres ceefieldaction@zimmerbiomet.com.

Niniejszy formularz nalezy odesta¢ nawet wtedy, gdy w Panstwa instytucji nie ma produktéw, ktérych dotyczy
niniejsze pismo.

Prosimy zatrzymac kopie Certyfikatu potwierdzenia w dokumentac;ji dziatania naprawczego w zakresie
bezpieczenstwa na wypadek kontroli zgodnosci dokumentacji w Pahstwa placowce.

Jesli po przeczytaniu niniejszej notatki bezpieczenstwa dotyczacej wyrobu medycznego majg Panstwo dalsze
pytania lub watpliwosci, prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Obowiazki chirurga:

1.
2.

Prosze zapoznac sie z trescig niniejszej Notatki bezpieczenstwa dotyczacej wyrobu medycznego.

Z niniejszg notatkg bezpieczenstwa nie sg zwigzane zadne zalecane, specyficzne instrukcje dotyczace
monitorowania pacjenta, ktére wykraczatyby poza przyjety w placéwce harmonogram obserwac;ji.

Wypetni¢ Zatacznik 1 — Certyfikat potwierdzenia i wysta¢ na adres ceefieldaction@zimmerbiomet.com.

Prosimy zatrzymac kopie Certyfikatu potwierdzenia w dokumentacji dziatania naprawczego w zakresie
bezpieczenstwa na wypadek kontroli zgodnosci dokumentacji w Pahstwa placéwce.

Jesli po przeczytaniu niniejszej notatki bezpieczenstwa dotyczacej wyrobu medycznego majg Panstwo dalsze
pytania lub watpliwosci, prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

WERSJA WZORCOWA utrzymywana elektronicznie w Systemie Kontroli Dokumentéw; dokument wydrukowany stanowi KOPIE NIEKONTROLOWANA, je$li nie jest
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Dodatkowe informacje

Niniejsza notatka bezpieczenhstwa 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 wiadomosci e-mail na adres
ceeper@zimmerbiomet.com lub kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Pragniemy zwrécic¢ Panstwa uwage, ze nazwy placowek uzytkownikow, ktdre otrzymaty pismo, sg rutynowo
przekazywane wiasciwym wtadzom do celéw audytu.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze zawiadomienie o bezpieczenstwie zostato przekazane wtasciwym urzedom
nadzorczym.

Pragniemy z gory podziekowa¢ Panstwu za wspotprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane przez
niniejsze terenowe dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobu.

Z powazaniem

~,

Francis Moloney, VP QA/RC EMEA

WERSJA WZORCOWA utrzymywana elektronicznie w Systemie Kontroli Dokumentéw; dokument wydrukowany stanowi KOPIE NIEKONTROLOWANA, je$li nie jest
zidentyfikowany jako kontrolowany przez Kontrole Dokumentow
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ZALACZNIK 1 - Certyfikat potwierdzenia
WYMAGANA NATYCHMIASTOWA ODPOWIEDZ - POTRZEBNE SZYBKIE DZIALANIE

Produkt, ktérego dotyczy niniejsze pismo: Sruba udowa NCB
Nr referencyjny terenowego dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa wyrobu: ZFA2022-00080

Prosimy o zwrot wypetnionego formularza do osoby kontaktowej z Zimmer Biomet albo drogg e-mailowg na adres:
ceefieldaction@zimmerbiomet.com

W odhniesieniu do czesci:
O Przeprowadzono dokfadne przeszukanie pod kgtem produktéw, ktérych dotyczy niniejsze pismo. Dostepne do zwrotu
sg produkty wymienione ponizej.
Jesli w ponizszej tabeli brak jest miejsca na wymienienie wszystkich produktéw, prosze przestac¢ arkusz kalkulacyjny przy
odsytaniu niniejszego formularza.

Numer art. Numer serii Zwrocona ilosé

Wszystkie produkty, ktore nie sg dostepne (do zwrotu), zostaly wszczepione lub zuzyte: [ Tak[ Nie (I Nie wiadomo

Wszystkie produkty, ktére nie sg dostepne (do zwrotu), zostang uznane za wyzbyte w Panstwa placéwce, a tym samym
fizycznie niedostepne, chyba Zze podano inaczej.

Podpisujagc sie ponizej, potwierdzam, ze otrzymatem(-am), przeczytatem(-am) i zrozumiatem(-am) tres¢ niniejszej Notatki
bezpieczenstwa. Wszystkie wymagane czynno$ci zostaty zakonczone lub sg w trakcie realizaciji.

[ 1Placéwka szpitalna [ 1Chirurg  (zaznaczy¢ wtasciwg opcje)
Imie i nazwisko drukowanymi literami: Podpis:
Tytut: Telefon: () - Data / /
Nazwa placéwki:
Adres placéwki:
Miejscowosé: Kraj: kod:

Uwaga: Niniejszy formularz nalezy odestac firmie Zimmer Biomet, zanim dziatanie dla danego klienta bedzie zakohczone.
Nalezy wypefni¢ formularz i wystac jego kopie na adres ceefieldaction@zimmerbiomet.com.

WERSJA WZORCOWA utrzymywana elektronicznie w Systemie Kontroli Dokumentéw; dokument wydrukowany stanowi KOPIE NIEKONTROLOWANA, je$li nie jest
zidentyfikowany jako kontrolowany przez Kontrole Dokumentow
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