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Adresaci: Chirurdzy i menadzerowie ds. ryzyka

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 dobrowolna procedurg
wycofania z rynku 1 partii ostrza $rubokretu Cross-Lock Mid 1.7.

Wewngetrzne dochodzenie wykazato, ze ostrze $rubokretu (2,3 mm) bylo nieprawidlowo oznakowane. Kontrola
produktu wykazala, ze byl on btednie oznakowany jako Ostrze $rubokretu Cross-Lock Mid 1.7, koncowka
stomatologiczna; partia (16688), artykut (503004417). Otrzymuja Panstwo niniejsze pismo, poniewaz z naszych
dokumentéw wynika, ze mogli Panstwo otrzyma¢ wyroby, ktérych dotyczy zawiadomienie, w okresie od 26 lutego
2015 roku do 16 marca 2015 roku.

_,i.___ -

Nieprawidtowo wytrawiane laserowo: Ostrze srubokretu 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 Srubokrgtu.

W przypadku wykrycia nieprawidlowego ostrza
srubokretu przed uzyciem chirurg sprobuje
wykona¢ operacje przy uzyciu innego ostrza
$rubokretu. Moze doj$¢ 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
dtugofalowe 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
opdznienia zabiegu. Ze stosowania lub
ekspozycji na problematyczny wyréb nie
wynikng zadne dlugofalowe skutki zdrowotne.
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Obowiazki adresatow

1.

Przejrze¢ zawiadomienie i zapewni¢, ze personel, ktérego to dotyczy, bgdzie zaznajomiony z trescia.
Poméc przedstawicielowi handlowemu firmy Zimmer w usunigciu produktu, ktérego dotyczy
zawiadomienie.

Przedstawiciel handlowy firmy Zimmer zapewni usunig¢cie wycofanego produktu z Panstwa placowki.
Wypetni¢  formularz Potwierdzenia odpowiedzialnosci (Zalgcznik 1) 1 odesta¢ na adres
fieldaction.emea@ zimmer.com.

Jesli po przeczytaniu niniejszego zawiadomienia maja Panstwo dalsze pytania lub watpliwoSci,
nalezy skontaktowac sie z osobg kontaktowa w firmie Zimmer.

Informacje dotyczace nadzoru

Niniejsze dobrowolne zawiadomienie bgdzie zgtoszone do lokalnych wtasciwych urzedéw.

Jakiekolwiek zdarzenia niepozadane do§wiadczane podczas stosowania tych produktéw i/lub problemy zwigzane z
jakoscig mozna réwniez zglasza¢ zgodnie z wytycznymi MEDDEYV 2.12-1 Rev. 8 do lokalnego urzedu ds. zdrowia
w danym kraju.

Zwracamy si¢ z prosbg o informowanie firmy Zimmer o zdarzeniach niepozadanych zwigzanych z niniejszym
wyrobem lub jakimkolwiek innym produktem firmy Zimmer. Zdarzenia niepozadane mozna zgtasza¢ firmie
Zimmer na adres Winterthur.Reporting @zimmer.com lub lokalnemu przedstawicielowi firmy Zimmer.

Z powazaniem

Arne Briest Marion Bavand

Specjalista ds. bezpieczenstwa wyrobow Zastepca 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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ZALACZNIK 1

Oswiadczenie o przyjeciu odpowiedzialno$ci
Potwierdzenie otrzymania Pilnego Zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa
FSN/FSCA: FA 2015-04

Prosze wypetni¢ i podpisa¢ niniejszy dokument w celu potwierdzenia otrzymania niniejszego
Zawiadomienia

Prosze przesta¢ niniejszy formularz do lokalnej osoby kontaktowej firmy Zimmer.

Faks / E-mail:

W razie potrzeby otrzymania dalszych informacji prosimy o kontakt z firmg Zimmer.

Niniejszy dokument potwierdza, ze otrzymali Panstwo Pilne Zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa
stosowania produktu

Ostrze srubokretu Cross-Lock Mid 1.7, koncéwka stomatologiczna; partia (16688) artykul
(503004417)

Potwierdzam, ze firma Zimmer przekazata mi istotne informacje dotyczace ochrony intereséw i
bezpieczenstwa pacjentow.

Nazwa i adres szpitala/kliniki

Imig i nazwisko chirurga drukowanymi literami

Podpis i data
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