@ZIMMER BIOMET

19 czerwca 2017

Adresaci:

Temat:

Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie:

Chirurdzy/szpitale/kliniki

NOTATKA BEZPIECZE NSTWA - USUNIECIE WYROBU MEDYCZNEGO

Produkty urazowe, prowadniki 70 cm

Zdjecie 1. Prowadnik z ostong

Zdjecie 2. Prowadnik 3 mm*70 cm

Firma Zimmer rozpoczyna dziatanie dotyczgce usuniecia produktéw urazowych - prowadnikéw 70 cm, ktére pomagaja
podczas wprowadzania gwozdzia podczas implantaciji. Weryfikacja projektu dla poprzedniej konfiguracji opakowania nie
obejmuje prowadnikéw 70 cm. Chociaz nie byto zadnych skarg dotyczacych naruszenia sterylnosci, firma Zimmer
zakonczyta weryfikacje projektu w celu przeniesienia prowadnikéw 70 cm do opakowania w nowej konfiguracji. W
rezultacie usuwane sg produkty zapakowane w opakowania w poprzedniej konfiguraciji.

Lista produktow, ktérych dotyczy zawiadomienie

Numer elementu

Termin wa zno$ci numeru
serii przed

Opis

00-2255-025-00

Kwiecien 2022

M/DN HUM SMOOTH GUIDE WIRE

00-2255-026-00

Marzec 2022

M/DN HUM BULLET TIP GUIDE WIRE

47-2255-008-00

Kwiecien 2022

BALL TIP GUIDE WIRE 2.4MM

47-2490-098-00

Kwiecien 2022

3MM X 70CM TEAR DROP GUIDE WIRE

47-2490-098-01

Marzec 2022

2.4MM X 70CM TEAR DROP GUIDE WIRE

Z posiadanej przez nas dokumentacji wynika, ze Panstwa placéwka otrzymata co najmniej jeden produkt, ktérego dotyczy

niniejsze powiadomienie.
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Zagro zenia

Najbardziej prawdopodobne Najgorszy przypadek

Opisujg bezposrednie zagrozenia zdrowia
(obrazenia lub choroba), ktére moga

wynika¢ z uzycia lub narazenia na Wydtuzenie operacji o <30 minut Wydluzenie operacji o0 <30 minut
problemy zwigzane z produktem.

Najbardziej prawdopodobne Najgorszy przypadek

Opisujg dtugoterminowe powiktania
(obrazenia lub choroba), ktére moga
powstac na skutek uzycia lub narazenia Brak Zakazenie
na problemy zwigzane z produktem.

Obowi gzki szpitala:

1. Nalezy zapoznac sie z niniejszym zawiadomieniem i zapewni¢, aby cztonkowie zespotéw, ktérych to dotyczy,
zapoznali sie z jego trescia.

2. Woypelni¢ Certyfikat potwierdzenia zawarty w Zatgczniku 1

a. Odesta¢ cyfrowg kopie do fieldaction.emea@zimmerbiomet.com w ciggu trzech (3) dni.

3. Pomdc przedstawicielowi handlowemu firmy Zimmer Biomet w wydzieleniu wszystkich produktéw, ktérych
dotyczy zawiadomienie.

4. W razie pojawienia sie dalszych pytah lub obaw po przejrzeniu niniejszego zawiadomienia nalezy skontaktowaé
sie z przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Dodatkowe informacje

Niniejsza dobrowolna informacja zwigzana z bezpieczenstwem stosowania zostata przekazana wszystkim odnosnym
wiadzom i jednostce notyfikowanej, zgodnie z wymaganiami odpowiednich przepiséw dotyczgcych urzadzen
medycznych.

Prosimy o informowanie firmy Zimmer Biomet o wszystkich zdarzeniach niepozgdanych zwigzanych z tym produktem lub
jakimkolwiek innym produktem firmy Zimmer Biomet poprzez wystanie wiadomosci e-mail na adres
winterthur.per@zimmerbiomet.com lub kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Nizej podpisany(-a) potwierdza, ze niniejsze zawiadomienie zostato dostarczone odnosnym wtadzom, zgodnie
z wytycznymi MEDDEV 2.12-1 w wers;ji 8.

Pragniemy podziekowa¢ Panstwu za wspétprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane przez
niniejsze dziatanie.

Z powazaniem

Kevin W. Escapule
Post Market Surveillance & Regulatory Compliance Director
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ZAL ACZNIK 1
Certyfikat potwierdzenia - ZFA 2017-189

Sktadajgc podpis ponizej, potwierdzam, ze wykonano dziatania wymagane w
zawiadomieniu o wycofaniu.

[ ] Szpital
Imie i nazwisko drukowanymi literami: Podpis:
Tytut : Telefon: () - Data: / /
Nazwa placéwki:
Adres placowki:
Miejscowo Sé: Kod pocztowy:

Kraj:

Uwaga: Niniejszy formularz nale zy odesta ¢ firmie Zimmer Biomet, aby to dziatanie dla
danego klienta mo zna byto uzna € za zakonczone. Wa zne jest wypetnienie niniejszego
formularza i odestanie kopii poczt g elektroniczn g na adres:
fieldaction.emea@zimmerbiometcom

Ref. produktu Ref. serii Liczba zwroconych produkto w
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