zimmer

29 czerwca 2013

Adresaci: Chirurdzy

Temat: PILNE USUNIECIE WYROBU MEDYCZNEGO Z RYNKU

Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie: Implanty (ko$¢ udowa, rzepka, powierzchnia stawowa) i

protezy tymczasowe Zimmer NexGen® CR Micro

Zawiadomienie stanowi uzupehienie do ogtoszenia korygujacego z marca 2012 roku, zwigzanego z kwestig kompatybilnosci
komponentdw z systemem NexGen Cruciate Retaining (CR) Complete Knee System. Konkretnie firma Zimmer otrzymata
reklamacje dotyczace stosowania komponentu powierzchni stawowej NexGen CR Micro ze standardowym komponentem
udowym CR, chociaz tabela kompatybilno$ci podaje, ze takie polaczenia nie sa dopuszczone. W ogloszeniu korygujacym z
2012 roku powtérzono, ze informacje zawarte w tabeli kompatybilno$ci sg prawidlowe i nalezy ich przestrzegaé.

Od ogtoszenia w marcu 2012 roku firma Zimmer monitorowala wystepowanie wszczepionych niekompatybilnych potaczen
mikrokomponentéw. Obejmowato to stosowanie mikrokomponentéw udowych i mikrokomponentéw rzepkowych, oprocz
mikrokomponentdow powierzchni stawowych. Chociaz czesto§¢ wystepowania zostata zmniejszona od czasu ogloszenia w
2012 roku, nie wyeliminowano tego problemu i dlatego firma Zimmer rozpoczyna procedure wycofania z rynku, aby usungé¢
wyroby, ktérych dotyczy ten problem [implanty i protezy tymczasowe (wielorazowe, specyficzne dla stawéw wyroby testowe,
stosowane w ortopedycznych zabiegach wymiany stawu w celu walidacji wlasciwego rozmiaru protezy stalej)] i zapobiec
ponownemu wystepowaniu tego problemu. Kompletna liste usuwanych z rynku produktéw mozna znalez¢ w Zataczniku 1 na
koncu tego pisma. Ponownie opatrzone etykietami produkty lub produkty alternatywne zastapig te usuniete z rynku w
zalezno$ci 0d popytu.

Niekompatybilne potaczenia to:

o Komponent powierzchni stawowej CR Micro ze standardowym komponentem udowym CR
e Komponent udowy CR Micro ze standardowym komponentem powierzchni stawowej CR

e Komponent rzepkowy Micro ze standardowym komponentem udowym

e Komponent udowy CR Micro ze standardowym komponentem rzepkowym

W przypadku uzywania nieckompatybilnych komponentéw moga wystgpowaé nastepujace zagrozenia:

Niekompatybilne polaczenie komponentu powierzchni stawowej CR i komponentu udowego CR:

e  Zagrozeniem bezposrednim jest, ze kolano nie moze by¢ wtasciwie zrownowazone, wskutek tego prowadzac
potencjalnie do dtugotrwalego bolu i niestabilnosci.

e Ryzykiem dlugoterminowym jest zwigkszone zuzycie polietylenu, co moze prowadzi¢ do bolu, osteolizy,
obluzowania komponentu piszczelowego, niestabilnosci i zabiegu rewizyjnego. Ryzyko to jest wicksze w przypadku
komponentu powierzchni stawowej CR Micro wszczepionego ze standardowym komponentem udowym CR w
poréwnaniu ze standardowa powierzchnig stawowa CR wszczepiong z komponentem udowym CR Micro.

Niekompatybilny komponent rzepkowy i udowy:
e  Zagrozeniem bezposrednim jest, ze nie jest mozliwe uzyskanie wtasciwego toru rzepki, prowadzac do dlugotrwatego
bolu i niestabilnosci.
e Ryzykiem dlugoterminowym jest zmniejszony zakres ruchu, jak rowniez zwigkszone zuzycie polietylenu, prowadzace
do osteolizy, bolu, obluzowania implantu, ztamania rzepki i zabiegu rewizyjnego. Ryzyko to jest wigksze w
przypadku mikrokomponentu rzepkowego wszczepionego ze standardowym komponentem udowym CR w
poréwnaniu ze standardowym komponentem rzepkowym CR wszczepionym z mikrokomponentem udowym CR.

Obowiazki adresatow:
1. Przejrze¢ zawiadomienie i zapewnic, ze personel, ktorego dotyczy zawiadomienie, bedzie zaznajomiony z trescia.
2. W przypadku znalezienia jakiegokolwiek produktu z listy w Zalaczniku 2 nalezy podda¢ go kwarantannie i
powiadomi¢ przedstawiciela handlowego firmy Zimmer.
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3. Nalezy zapewnic¢, aby wycofywane protezy tymczasowe byly oczyszczone i wysterylizowane przed ich zwrotem do
przedstawiciela handlowego firmy Zimmer. Wypehi¢ Swiadectwo sterylizacji (Zalacznik 3) dostarczajac im
jednostki.

4. Przedstawiciel handlowy firmy Zimmer zapewni usunigcie wycofanego produktu z Panstwa placowki.

5. Jesli po przeczytaniu niniejszego zawiadomienia maja Panstwo dalsze pytania, nalezy skontaktowac sie z
przedstawicielem firmy Zimmer

Dodatkowe informacje:

Niniejsze dobrowolne zawiadomienie bedzie zgloszone do amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekow (U.S. Food and Drug
Administration, FDA) i lokalnego wlasciwego urzedu.

Zwracamy si¢ z pro$ba o informowanie firmy Zimmer o zdarzeniach niepozadanych zwigzanych z niniejszym wyrobem lub
jakimkolwiek innym produktem firmy Zimmer.

Zgloszenia wynikoéw monitorowania: Jakiekolwiek zdarzenia niepozadane doswiadczane podczas stosowania tych produktow
i/lub problemy zwigzane z jako$cig mozna rowniez zglasza¢ zgodnie z wytycznymi MEDDEV 2.12-1 Rev. 7 do lokalnego
urzedu ds. zdrowia w danym kraju.

Z powazaniem

Jaime Weeks
Post Market Surveillance & Regulatory Compliance Associate Director
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ZALACZNIK 1

Numer czeSci

Rodzaj komponentu

Opis

00597001101 Ko$¢ udowa CR PRECOAT FEM COMP SIZE AML
00597001102 Ko$¢ udowa CR PRECOAT FEM COMP SIZE AMR
00597001201 Ko$¢ udowa CR PRECOAT FEM COMP SIZE BML
00597001202 Ko$¢ udowa CR PRECOAT FEM COMP SIZE BMR
00597001131 Ko$¢ udowa CR PRC SURF HDN FEM CO-NID AML
00597001132 Ko$¢ udowa CR PRC SURF HDN FEM CO-NID AMR
00597001231 Ko$¢ udowa CR PRC SURF HDN FEM CO-NID BML
00597001232 Ko$¢ udowa CR PRC SURF HDN FEM CO-NID BMR
00597201101 Ko$¢ udowa CR POROUS FEM COMP SIZE AML
00597201102 Ko$¢ udowa CR POROUS FEM COMP SIZE AMR
00597201201 Kos¢ udowa CR POROUS FEM COMP SIZE BML
00597201202 Ko$¢ udowa CR POROUS FEM COMP SIZE BMR
65597201131 Ko$¢ udowa CR POR FEM SURF HDN HATCP AML
65597201132 Ko$¢ udowa CR POR FEM SURF HDN HATCP AMR
65597201231 Ko$¢ udowa CR POR FEM SURF HDN HATCP BML
65597201232 Ko$¢ udowa CR POR FEM SURF HDN HATCP BMR
00597201131 Ko$¢ udowa CR POR SURF HDN FEM CO-NID AML
00597201132 Ko$¢ udowa CR POR SURF HDN FEM CO-NID AMR
00597201231 Ko$¢ udowa CR POR SURF HDN FEM CO-NID BML
00597201232 Ko$¢ udowa CR POR SURF HDN FEM CO-NID BMR
65597201101 Ko$¢ udowa CR POR FEM HATCP SIZE AML
65597201102 Ko$¢ udowa CR POR FEM HATCP SIZE AMR
65597201201 Ko$¢ udowa CR POR FEM HATCP SIZE BML
65597201202 Ko$¢ udowa CR POR FEM HATCP SIZE BMR
00597601201 Ko$¢ udowa CRA PRECOAT FEM COMP SIZE B/L
00597601202 Ko$¢ udowa CRA PRECOAT FEM COMP SIZE B/R
00595601201 Ko$¢ udowa CR-FLEX OPT FEM B-L
00595601202 Ko$¢ udowa CR-FLEX OPT FEM B-R
00595001201 Ko$¢ udowa CR-FLEX PCT FEM B-L
00595001202 Ko$¢ udowa CR-FLEX PCT FEM B-R
00595201201 Ko$¢ udowa CR-FLEX POR FEM B-L
00595201202 Ko$¢ udowa CR-FLEX POR FEM B-R
65595201201 Ko$¢ udowa CR-FLEX POR HATCP FEM B-L
65595201202 Ko$¢ udowa CR-FLEX POR HATCP FEM B-R
00597001303 Ko$¢ udowa CR PRC FEM COMP SIZE CML
00597001304 Ko$¢ udowa CR PRC FEM COMP SIZE CMR
00597001403 Ko$¢ udowa CR PRC FEM COMP SIZE DML
00597001404 Ko$¢ udowa CR PRC FEM COMP SIZE DMR
00597001503 Ko$¢ udowa CR PRC FEM COMP SIZE EML
00597001504 Ko$¢ udowa CR PRC FEM COMP SIZE EMR
00597001333 Ko$¢ udowa CR PRC SURF HDN FEM CO-NID CML
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Numer czeSci

Rodzaj komponentu

Opis

00597001334 Ko$¢ udowa CR PRC SURF HDN FEM CO-NID CMR
00597001433 Ko$¢ udowa CR PRC SURF HDN FEM CO-NID DML
00597001434 Ko$¢ udowa CR PRC SURF HDN FEM CO-NID DMR
00597001533 Ko$¢ udowa CR PRC SURF HDN FEM CO-NID EML
00597001534 Ko$¢ udowa CR PRC SURF HDN FEM CO-NID EMR
00597201303 Ko$¢ udowa CR POR FM COMP SIZE CML
00597201304 Ko$¢ udowa CR POR FM COMP SIZE CMR
00597201403 Ko$¢ udowa CR POR FM COMP SIZE DML
00597201404 Ko$¢ udowa CR POR FM COMP SIZE DMR
00597201503 Ko$¢ udowa CR POR FM COMP SIZE EML
00597201504 Ko$¢ udowa CR POR FM COMP SIZE EMR
00597201333 Ko$¢ udowa CR POR SURF HDN FEM CO-NID CML
00597201334 Ko$¢ udowa CR POR SURF HDN FEM CO-NID CMR
00597201433 Ko$¢ udowa CR POR SURF HDN FEM CO-NID DML
00597201434 Ko$¢ udowa CR POR SURF HDN FEM CO-NID DMR
00597201533 Ko$¢ udowa CR POR SURF HDN FEM CO-NID EML
00597201534 Ko$¢ udowa CR POR SURF HDN FEM CO-NID EMR
65597201333 Ko$¢ udowa CR POR FEM SURF HDN HATCP CML
65597201334 Ko$¢ udowa CR POR FEM SURF HDN HATCP CMR
65597201433 Ko$¢ udowa CR POR FEM SURF HDN HATCP DML
65597201434 Ko$¢ udowa CR POR FEM SURF HDN HATCP DMR
65597201533 Ko$¢ udowa CR POR FEM SURF HDN HATCP EML
65597201534 Ko$¢ udowa CR POR FEM SURF HDN HATCP EMR
00587806126 Rzepka MICRO POROUS PAT 26MM X 10MM
00587806129 Rzepka MICRO POROUS PAT 29MM X 10MM
00587806132 Rzepka MICRO POROUS PAT 32MM X 10MM
00587806135 Rzepka MICRO POROUS PAT 35MM X 10MM
00597206126 Rzepka ALL POLY PAT COMP MICRO 26DIA
00597206129 Rzepka ALL POLY PAT COMP MICRO 29DIA
00597206132 Rzepka ALL POLY PAT COMP MICRO 32DIA
00597206135 Rzepka ALL POLY PAT COMP MICRO 35DIA
00595202010 | Powierzchnia stawowa XLPE CR ART SURF 1,2/PUR 10
00595202012 | Powierzchnia stawowa XLPE CR ART SURF 1,2/PUR 12
00595202014 | Powierzchnia stawowa XLPE CR ART SURF 1,2/PUR 14
00595202017 | Powierzchnia stawowa XLPE CR ART SURF 1,2/PUR 17
00595202020 | Powierzchnia stawowa XLPE CR ART SURF 1,2/PUR 20
90595202017 | Powierzchnia stawowa XLPE CR ART SURF AE12/PUR 17
90595202020 | Powierzchnia stawowa XLPE CR ART SURF AE12/PUR 20
00597002009 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 12/PURPLE 9
00597002010 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 12/PURPLE 10

00597002012

Powierzchnia stawowa

CR ART SURF 12/PURPLE 12

00597002014

Powierzchnia stawowa

CR ART SURF 12/PURPLE 14

00597002017

Powierzchnia stawowa

CR ART SURF 12/PURPLE 17

00597002020

Powierzchnia stawowa

CR ART SURF 12/PURPLE 20
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Numer czeSci

Rodzaj komponentu

Opis

00597002023 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 12/PURPLE 23
90597002009 | Powierzchnia stawowa CR ART SURT AE12/PURPLE 09MM
90597002010 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF AE12/PURPLE 10MM
90597002012 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF AE12/PURPLE 12MM
90597002014 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF AE12/PURPLE 14MM
90597002017 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF AE12/PURPLE 17MM
90597002020 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF AE12/PURPLE 20MM
00597202009 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 12/PURPLE 9
00597202010 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 12/PURPLE 10
00597202012 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 12/PURPLE 12
00597202014 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 12/PURPLE 14
00597202017 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 12/PURPLE 17
00597202020 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 12/PURPLE 20
00597202023 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 12/PURPLE 23
00597602010 | Powierzchnia stawowa AC ART SURF 12/PUR 10
00597602012 | Powierzchnia stawowa AC ART SURF 12/PUR 12
00597602014 | Powierzchnia stawowa AC ART SURF 12/PUR 14
00597602017 | Powierzchnia stawowa AC ART SURF 12/PUR 17
00597602020 | Powierzchnia stawowa AC ART SURF 12/PUR 20
00597602023 | Powierzchnia stawowa AC ART SURF 12/PUR 23
00595203110 | Powierzchnia stawowa XLPE CR ART SURF 3,4/SYEL 10
00595203112 | Powierzchnia stawowa XLPE CR ART SURF 3,4/SYEL 12
00595203114 | Powierzchnia stawowa XLPE CR ART SURF 3,4/SYEL 14
00595203117 | Powierzchnia stawowa XLPE CR ART SURF 3,4/SYEL 17
00595203120 | Powierzchnia stawowa XLPE CR ART SURF 3,4/SYEL 20
90595203117 | Powierzchnia stawowa | XLPE CR ART SURF AE34/STYEL 17
90595203120 | Powierzchnia stawowa | XLPE CR ART SURF AE34/STYEL 20
00597003109 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 34/STRIPE YEL 9
00597003110 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 34/STRIPE YEL 10
00597003112 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 34/STRIPE YEL 12
00597003114 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 34/STRIPE YEL 14
00597003117 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 34/STRIPE YEL 17
00597003120 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 34/STRIPE YEL 20
00597003123 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 34/STRIPE YEL 23
90597003109 | Powierzchnia stawowa | CR ART SURF AE34/STR YEL 09MM
90597003110 | Powierzchnia stawowa | CR ART SURF AE34/STR YEL 10MM
90597003112 | Powierzchnia stawowa | CR ART SURF AE34/STR YEL 12MM
90597003114 | Powierzchnia stawowa | CR ART SURF AE34/STR YEL 14MM
90597003117 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF AE34/STR YEL 17MM
90597003120 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF AE34/STR YEL 20MM

00597203109

Powierzchnia stawowa

CR ART SURF 34/STRIPE YEL 9

00597203110

Powierzchnia stawowa

CR ART SURF 34/STRIPE YEL 10

00597203112

Powierzchnia stawowa

CR ART SURF 34/STRIPE YEL 12

00597203114

Powierzchnia stawowa

CR ART SURF 34/STRIPE YEL 14
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Numer czeSci

Rodzaj komponentu

Opis

00597203117 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 34/STRIPE YEL 17
00597203120 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 34/STRIPE YEL 20
00597203123 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 34/STRIPE YEL 23
00597603110 | Powierzchnia stawowa AC ART SURF 34/STRIPED YEL 10
00597603112 | Powierzchnia stawowa AC ART SURF 34/STRIPED YEL 12
00597603114 | Powierzchnia stawowa AC ART SURF 34/STRIPED YEL 14
00597603117 | Powierzchnia stawowa AC ART SURF 34/STRIPED YEL 17
00597603120 | Powierzchnia stawowa AC ART SURF 34/STRIPED YEL 20
00597603123 | Powierzchnia stawowa AC ART SURF 34/STRIPED YEL 23
00595204110 | Powierzchnia stawowa XLPE CR ART SURF 5-6/STRGRN 10
00595204112 | Powierzchnia stawowa XLPE CR ART SURF 5-6/STRGRN 12
00595204114 | Powierzchnia stawowa XLPE CR ART SURF 5-6/STRGRN 14
00595204117 | Powierzchnia stawowa XLPE CR ART SURF 5-6/STRGRN 17
00595204120 | Powierzchnia stawowa XLPE CR ART SURF 5-6/STRGRN 20
90595204117 | Powierzchnia stawowa | XLPE CR ART SURF AE56/STGRN 17
90595204120 | Powierzchnia stawowa | XLPE CR ART SURF AE56/STGRN 20
00597004109 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 56/STRIPE GREEN 9
00597004110 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 56/STRIPE GREEN 10
00597004112 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 56/STRIPE GREEN 12
00597004114 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 56/STRIPE GREEN 14
00597004117 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 56/STRIPE GREEN 17
00597004120 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 56/STRIPE GREEN 20
00597004123 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 56/STRIPE GREEN 23
90597004109 | Powierzchnia stawowa | CR ART SURF AE56/STR GRN 09MM
90597004110 | Powierzchnia stawowa | CR ART SURF AE56/STR GRN 10MM
90597004112 | Powierzchnia stawowa | CR ART SURF AE56/STR GRN 12MM
90597004114 | Powierzchnia stawowa | CR ART SURF AE56/STR GRN 14MM
90597004117 | Powierzchnia stawowa | CR ART SURF AE56/STR GRN 17MM
90597004120 | Powierzchnia stawowa | CR ART SURF AE56/STR GRN 20MM
00597204109 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 56/STRIPE GRN 9
00597204110 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 56/STRIPE GRN 10
00597204112 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 56/STRIPE GRN 12
00597204114 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 56/STRIPE GRN 14
00597204117 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 56/STRIPE GRN 17
00597204120 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 56/STRIPE GRN 20
00597204123 | Powierzchnia stawowa CR ART SURF 56/STRIPE GRN 23
00597604110 | Powierzchnia stawowa AC ART SURF 56/STRIPED GRN 10
00597604112 | Powierzchnia stawowa AC ART SURF 56/STRIPED GRN 12
00597604114 | Powierzchnia stawowa AC ART SURF 56/STRIPED GRN 14
00597604117 | Powierzchnia stawowa AC ART SURF 56/STRIPED GRN 17
00597604120 | Powierzchnia stawowa AC ART SURF 56/STRIPED GRN 20
00597604123 | Powierzchnia stawowa AC ART SURF 56/STRIPED GRN 23
00597101101 | Proteza tymczasowa CR PROV FRM COMP SIZE AML
00597101102 | Proteza tymczasowa CR PROV FRM COMP SIZE AMR
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Numer czeSci

Rodzaj komponentu

Opis

00597101201 | Proteza tymczasowa CR PROV FRM COMP SIZE BML
00597101202 | Proteza tymczasowa CR PROV FRM COMP SIZE BMR
00597101303 | Proteza tymczasowa CR PROV FEM COMP SIZE CML
00597101304 | Proteza tymczasowa CR PROV FEM COMP SIZE CMR
00597101403 | Proteza tymczasowa CR PROV FEM COMP SIZE DML
00597101404 | Proteza tymczasowa CR PROV FEM COMP SIZE DMR
00597101503 | Proteza tymczasowa CR PROV FEM COMP SIZE EML
00597101504 | Proteza tymczasowa CR PROV FEM COMP SIZE EMR
00595501201 | Proteza tymczasowa CR-FLEX FEM PROV SZ B-L
00595501202 | Proteza tymczasowa CR-FLEX FEM PROV SZ B-R
00598706201 | Proteza tymczasowa CRA FEM PROV/CUT GDE SZ BML
00598706202 | Proteza tymczasowa CRA FEM PROV/CUT GDE SZ BMR
00597106126 | Proteza tymczasowa ALL POLY PAT PROV MICRO SZ 26
00597106129 | Proteza tymczasowa ALL POLY PAT PROV MICRO SZ 29
00597106132 | Proteza tymczasowa ALL POLY PAT PROV MICRO SZ 32
00597106135 | Proteza tymczasowa ALL POLY PAT PROV MICRO SZ 35
00587906126 | Protezatymczasowa | MIC POROUS PAT PROV 26MMX10MM
00587906129 | Protezatymczasowa | MIC POROUS PAT PROV 29MMX10MM
00587906132 | Protezatymczasowa | MIC POROUS PAT PROV 32MMX10MM
00587906135 | Protezatymczasowa | MIC POROUS PAT PROV 35MMX10MM
00597502010 | Proteza tymczasowa AC ART SURF PROV 12/PUR 10
00597502012 | Proteza tymczasowa AC ART SURF PROV 12/PUR 12
00597502014 | Proteza tymczasowa AC ART SURF PROV 12/PUR 14
00597502017 | Proteza tymczasowa AC ART SURF PROV 12/PUR 17
00597502020 | Proteza tymczasowa AC ART SURF PROV 12/PUR 20
00597502023 | Proteza tymczasowa AC ART SURF PROV 12/PUR 23
00597503110 | Proteza tymczasowa AC ARTSURF PROV34/STRIPE YEL10
00597503112 | Proteza tymczasowa AC ARTSURF PROV34/STRIPE YEL12
00597503114 | Proteza tymczasowa AC ARTSURF PROV34/STRIPE YEL14
00597503117 | Proteza tymczasowa AC ARTSURF PROV34/STRIPE YEL17
00597503120 | Proteza tymczasowa AC ARTSURF PROV34/STRIPE YEL20
00597503123 | Proteza tymczasowa AC ARTSURF PROV34/STRIPE YEL23
00597504110 | Proteza tymczasowa AC ART SURF PROV 56/STR GRN 10
00597504112 | Proteza tymczasowa AC ART SURF PROV 56/STR GRN 12
00597504114 | Proteza tymczasowa AC ART SURF PROV 56/STR GRN 14
00597504117 | Proteza tymczasowa AC ART SURF PROV 56/STR GRN 17
00597504120 | Proteza tymczasowa AC ART SURF PROV 56/STR GRN 20
00597504123 | Proteza tymczasowa AC ART SURF PROV 56/STR GRN 23
00597102010 | Proteza tymczasowa CR ART SURF PROV 12/PURPLE 10
00597102012 | Proteza tymczasowa CR ART SURF PROV 12/PURPLE 12
00597102014 | Proteza tymczasowa CR ART SURF PROV 12/PURPLE 14
00597102017 | Proteza tymczasowa CR ART SURF PROV 12/PURPLE 17
00597102020 | Proteza tymczasowa CR ART SURF PROV 12/PURPLE 20
00597102023 | Proteza tymczasowa CR ART SURF PROV 12/PURPLE 23

Strona 7 z 10




zimmer

Numer czeSci

Rodzaj komponentu

Opis

00597103110

Proteza tymczasowa

CR ART SURF PROV 34/STR YEL 10

00597103112

Proteza tymczasowa

CR ART SURF PROV 34/STR YEL 10

00597103114

Proteza tymczasowa

CR ART SURF PROV 34/STR YEL 14

00597103117

Proteza tymczasowa

CR ART SURF PROV 34/STR YEL 17

00597103120

Proteza tymczasowa

CR ART SURF PROV 34/STR YEL 20

00597103123

Proteza tymczasowa

CR ART SURF PROV 34/STR YEL 23

00597104110

Proteza tymczasowa

CR ART SURF PROV 56/STR GRN 10

00597104112

Proteza tymczasowa

CR ART SURF PROV 56/STR GRN 12

00597104114

Proteza tymczasowa

CR ART SURF PROV 56/STR GRN 14

00597104117

Proteza tymczasowa

CR ART SURF PROV 56/STR GRN 17

00597104120

Proteza tymczasowa

CR ART SURF PROV 56/STR GRN 20

00597104123

Proteza tymczasowa

CR ART SURF PROV 56/STR GRN 23
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ZALACZNIK 2

Formularz potwierdzenia zawiadomienia

Implanty (ko$¢ udowa, rzepka, powierzchnia stawowa) i protezy tymczasowe Zimmer NexGen® Micro

Przesta¢ faksem do: Prosze przesta¢ faksem do wiasciwej jednostki Zimmer

Nazwa kliniki/szpitala: Imie i nazwisko chirurga:

Miejscowosc:

Kraj:

[0 Chirurg potwierdza otrzymanie i przeczytanie zawiadomienia.
lub

[ Przedstawiciel firmy Zimmer potwierdza, ze chirurg otrzymat potwierdzenie zawiadomienia.

Imig¢ i nazwisko drukowanymi literami: Podpis:

Tytul Telefon: () - Data: / /

Potwierdzone przez lokalnego Menadzera ds. Jakosci
Imig i nazwisko:

Podpis:

Data: / /
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ZALACZNIK 3

SWIADECTWO STERYLIZACJI

Protezy tymczasowe Zimmer NexGen®Micro

Swoim podpisem ponizej potwierdzam, ze instrumenty zwracane do firmy Zimmer byty oczyszczone i
wysterylizowane przed zwrotem.

Metoda dezynfekcji:

Imig¢ i nazwisko drukowanymi literami
Podpis

Tytut Telefon: () -

Data: / /

Numer rejonu:

Nazwa klienta:

Uwaga: Formularz ten musi by¢ dotaczony do zwracanych czesci.
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