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Adresaci: Dystrybutorzy, przedstawiciele handlowi i menedzerowie ds. sprzedazy zajmujacy sie
dystrybucja

Temat: PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

FSN/FSCA: FA 2015-04

Produkt, ktorego dotyczy zawiadomienie: Ostrze srubokretu Cross-Lock Mid 1.7, koncéwka

stomatologiczna; partia (16688) artykul (503004417)

Firma Zimmer GmbH rozpoczyna w imieniu firmy Normed Medizin-Technik GmbH dobrowolng procedurg wycofania z rynku
1 partii ostrza $rubokretu Cross-Lock Mid 1.7.

Wewngtrzne dochodzenie wykazalo, ze ostrze $rubokrgtu (2,3 mm) byto nieprawidlowo oznakowane. Kontrola produktu
wykazata, ze byl on btednie oznakowany jako Ostrze $rubokre¢tu Cross-Lock Mid 1.7, koncéwka stomatologiczna; partia
(16688), artykut (503004417). Otrzymuja Panstwo niniejsze pismo, poniewaz z naszych dokumentéw wynika, ze mogli

Panstwo otrzymaé wyroby, ktérych dotyczy zawiadomienie, w okresie od 26 lutego 2015 roku do 16 marca 2015 roku.

S

Nieprawidtowo wytrawiane laserowo: Ostrze $rubokretu Cross-Lock Mid 1.7, koncéwka stomatologiczna; partia
(16688) artykut (503004417)

Zagrozenia

Bezposrednie skutki
zdrowotne (obrazenia lub
choroba) wynikajace
ewentualnie ze
stosowania lub
ekspozycji na
problematyczny wyréb.

Najbardziej prawdopodobne

Najgorszy przypadek

Jesli dostarczenie niewlasciwego ostrza
Srubokretu zostanie wykryte przed jego
uzyciem, to z uzycia lub narazenia na
problematyczny wyrdb nie wynikng zadne
bezposrednie skutki zdrowotne (obrazenia lub

choroby). Mozna uzy¢ innego ostrza Srubokretu.

W przypadku wykrycia nieprawidlowego ostrza
$rubokretu przed uzyciem chirurg sprébuje
wykona¢ operacje przy uzyciu innego ostrza
srubokretu. Moze dojs$¢ do niewielkiego
opdznienia operacji.

Dtugofalowe skutki
zdrowotne (obrazenia lub
choroba) wynikajace
ewentualnie ze
stosowania lub
ekspozycji na
problematyczny wyréb.

Najbardziej prawdopodobne

Najgorszy przypadek

Jesli dostarczenie niewlasciwego ostrza
Srubokretu zostanie wykryte przed jego
uzyciem, to z uzycia lub narazenia na
problematyczny wyrdb nie wynikng zadne
dlugofalowe skutki zdrowotne (obrazenia lub
choroby).

W przypadku wykrycia nieprawidlowego ostrza
$rubokretu przed uzyciem chirurg sprébuje
wykona¢ operacje przy uzyciu innego ostrza
srubokretu. Moze dojs$¢ do niewielkiego
op6znienia zabiegu. Ze stosowania lub
ekspozycji na problematyczny wyréb nie
wynikng zadne dtugofalowe skutki zdrowotne.
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Obowiazki adresatéw

1. Przejrze¢ zawiadomienie i zapewni¢, ze personel, ktérego dotyczy zawiadomienie, bgdzie zaznajomiony z trescia.
Zlokalizowaé wszystkie produkty ze zidentyfikowanej partii, niezwlocznie podda¢ je kwarantannie i zwrocic.

3. Dokona¢ fizycznego przeliczenia catosci produktu, ktérego dotyczy zawiadomienie, na swoim terytorium i wypetni¢
Formularz po$wiadczenia zwrotu zapasdéw (Zalacznik 1). Prosimy o odestanie wypelnionego egzemplarza Zatacznika
1 na adres fieldaction.emea@zimmer.com.

4. Prosimy o zwrécenie wycofywanego produktu wraz z wypelnionym Formularzem poswiadczenia zwrotu zapaséw
(Zatacznik 1). Wyraznie oznakowa¢ zewngtrzne pudetko kartonowe kazdego zwrotu produktu napisem ,,Recall
(wycofanie)”.

5. Nalezy powiadomi¢ firm¢ Zimmer o wszelkich szpitalach, ktérym dostarczyli Panstwo produkt, ktérego dotyczy
zawiadomienie. Nalezy przekaza¢ te informacje o wszystkich zidentyfikowanych przez siebie szpitalach oraz
chirurgach, ktérzy otrzymali produkt objety zawiadomieniem, korzystajac z dostarczonego szablonu arkusza. Szablon
zostanie Panstwu przestany e-mailem do wypetnienia i zwrdcenia na adres fieldaction.emea@ zimmer.com.

6. JeSli po przeczytaniu niniejszego zawiadomienia maja Panstwo dalsze pytania lub watpliwosci, nalezy
skontaktowac¢ sie¢ z osoba kontaktowg w firmie Zimmer.

Informacje dotyczace nadzoru

Niniejsze dobrowolne zawiadomienie bedzie zgtoszone do lokalnych wtasciwych urzedéw.

Jakiekolwiek zdarzenia niepozadane do§wiadczane podczas stosowania tych produktéw i/lub problemy zwigzane z jako$cia
mozna réwniez zgtasza¢ zgodnie z wytycznymi MEDDEYV 2.12-1 Rev. 8 do lokalnego urz¢du ds. zdrowia w danym kraju.

Zwracamy si¢ z prosba o informowanie firmy Zimmer o zdarzeniach niepozadanych zwigzanych z niniejszym wyrobem lub
jakimkolwiek innym produktem firmy Zimmer. Zdarzenia niepozadane mozna zgtaszac firmie Zimmer na adres

Winterthur.Reporting @zimmer.com lub lokalnemu przedstawicielowi firmy Zimmer.

Z powazaniem

Arne Briest Marion Bavand

Specjalista ds. bezpieczefstwa wyrobéw Zastgpca specjalisty ds. bezpieczenstwa

medycznych wyrobéw medycznych

(SIBA, MPG art. 30) (zast. SIBA, MPG art. 30)

© Normed Medizin-Technik GmbH © Normed Medizin-Technik GmbH
Menadzer ds. nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu
Zimmer GmbH
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ZAYT.ACZNIK 1
WYMAGANA ODPOWIEDZ - KONIECZNE NIEZWEOCZNE DZIALANIE
Formularz po$wiadczenia zwrotu zapaséw

FSN/FSCA: FA 2015-04

Produkt, ktorego dotyczy zawiadomienie: Ostrze srubokretu Cross-Lock Mid 1.7, koncéwka
stomatologiczna; partia (16688) artykul (503004417)

Numer rejonu: Numer klienta:

Nazwa klienta:

Adres klienta: Numer telefonu:

Prosimy o zwrocenie artykulow, ktérych dotyczy zawiadomienie, na nizej podany adres wraz z
wypelnionym egzemplarzem tego formularza:

Zimmer International Logistics GmbH
Max-Immelmann-Allee 12

79427 Eschbach Germany
Zwréé srodki  LUB przeslij towar zamienny
Starannie wyszukano partie, ktérych dotyczy zawiadomienia, a Zaznaczy¢ jedno z
wszelkie dostepne ilosci produktu, ktérego dotyczy ponizszych pol:
zawiadomienie, zostaly zwrécone do firmy Zimmer. Tak ‘ Nie |
Nr art. Nr serii Zwrocona liczba
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Oswiadczenie o przyjeciu odpowiedzialnos$ci

Sktadajac podpis ponizej, potwierdzam, ze wykonano dziatania wymagane w zawiadomieniu o

wycofaniu.

Imie i nazwisko (drukowanymi

literami): Podpis:

Tytut Telefon: () - Data: / /

Uwaga: Niniejszy formularz i produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie, musza by¢ zwrocone do
firmy Zimmer zanim to dzialanie bedzie moglo by¢ uznane za zakonczone dla Panstwa klienta.
Bardzo wazne jest, aby wypelni¢ ten formularz i przesta¢ jego egzemplarz e-mailem na adres:
fieldaction.emea @zimmer.com, a jeden jego egzemplarz dolaczy¢ do zwracanego produktu.
Wyraznie oznakowa¢ zewnetrzne pudeltko kartonowe kazdego zwrotu produktu napisem ,,Recall
(wycofanie)”. Nalezy zachowa¢ jeden egzemplarz wypelnionego formularza w swoich aktach.

Nie nalezy zwraca¢ wycofanego produktu z innymi zwrotami.

ZFA 2015-74
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