@ ZIMMER BIOMET

30 lipca 2019r.

Adresaci: Szpital
Temat: NOTATKA BEZPIECZENSTWA — USUNIECIE WYROBU
MEDYCZNEGO

Numer referencyjny: ZFA2019-00187

Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie: Panewka Allofit®-S Alloclassic® o rozmiarze 52/1 i
54/JJ

Numer art. Opis art. Numer serii
4965 Allofit®-S Alloclassic®, shell with polar screw plug, 2084922
uncemented, 52/11
4266 Allofit®-S Alloclassic®, shell with polar screw plug, 2984958
uncemented, 54/JJ 2984959

Zimmer GmbH prowadzi dziatania korekcyjne w zakresie bezpieczenstwa wyrobéw medycznych
(usuniecie) dla wyzej wymienionych serii panewek Allofit®-S Alloclassic® ze wzgledu na potencjalne
ryzyko pomylenia rozmiarow 52/11 i 54/JJ. W ramach dziatan zapobiegawczych podjeto decyzje o
usunieciu z rynku wszystkich produktéw, ktérych dotyczy to zawiadomienie.

Problem jest wykrywalny, tzn. chirurg zauwazy réznice w rozmiarze, gdyz przygotowany obszar kosci
bedzie za maty lub za duzy.

Zagrozenia

Opisujg bezposrednie zagrozenia Najbardziej prawdopodobne Najwieksze zagrozenie

zdrowia (obrazenia lub choroba),
ktére moga wynikaé z uzycia lub
narazenia na problemy zwigzane z

Wyrdb zastepczy jest dostepny,
chirurg zakonczy operacje przy Brak
uzyciu innego wyrobu

produktem. (opdznienie operacji < 30 min.).
Najbardziej prawdopodobne Najwieksze zagrozenie
Opisujg diugoterminowe powiktania Jesli wyréb zastepczy nie jest
(obrazenia lub choroba), ktére Jesli wyréb zastepczy r)ie jestl dostepny i qhirurg nie z.mieni” ’
moga powstaé na skutek uzycia lub dogteppy, chirurg be_d2|e musiat | metody za_blegu’, t'o moze dojs¢
narazenia na problemy zwigzane z zmieni¢ metode zabiegu do ztamania kosci lub
(opdznienie operacji >30 min.) dyslokacji/obluzowania
produktem. lub przetozyé zakorczenie implantu, w zaleznosci od
zabiegu. rozmiaru wszczepionego
wyrobu.
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Z posiadanej przez nas dokumentacji wynika, ze Panstwa placéwka otrzymata co najmniej jeden
produkt, ktérego dotyczy niniejsze powiadomienie. Wyroby, ktérych dotyczy to zawiadomienie, byty w
dystrybucji w okresie od lutego 2019 roku do maja 2019 roku (mozliwe réznice lokalne)

Obowigzki szpitala:

1. Przejrzeé niniejsze zawiadomienie i zapewni¢, ze personel, ktérego dotyczy zawiadomienie,
bedzie zaznajomiony z trescia.

2. Jesli w Parnistwa instytucji znajduja sie produkty, ktérych dotyczy to zawiadomienie, to nalezy
poméc przedstawicielowi handlowemu firmy Zimmer Biomet w ich wydzieleniu. Przedstawiciel
handlowy firmy Zimmer Biomet zapewni usuniecie produktéw, ktérych dotyczy zawiadomienie,
z Panstwa placowki.

3. Wypehic¢ Zatacznik 1 — Certyfikat potwierdzenia i wysta¢ na adres
fieldaction.poland@zimmerbiomet.com. Niniejszy formularz nalezy odestaé nawet wtedy, gdy
w Panstwa instytucji nie ma produktéw, ktérych dotyczy to zawiadomienie.

4. Zatrzymac kopig formularza potwierdzenia w dokumentac;ji dziatania na wypadek kontroli
zgodnosci dokumentacji Panstwa placéwki.

5. Jesli po przeczytaniu niniejszego zawiadomienia majg Parstwo dalsze pytania lub watpliwosci,

prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Dodatkowe informacje

Niniejsza Notatka bezpieczenstwa dotyczaca wyrobu medycznego zostata przekazana wszystkim
odnosnym wtadzom i jednostce notyfikowanej, zgodnie z wymaganiami odpowiednich przepisow
dotyczgcych wyrobédw medycznych zgodnie z wytycznymi MEDDEV 2.12-1 w Europie.

Prosimy o informowanie firmy Zimmer Biomet o wszystkich zdarzeniach niepozadanych zwigzanych
z tym 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.

Pragniemy zwréci¢ Panstwa uwage, ze nazwy placéwek uzytkownikéw, ktére otrzymaty
powiadomienia sa rutynowo przekazywane odnosnym wtadzom w celach prowadzenia kontroli. Nizej
podpisany potwierdza, ze niniejszy komunikat byt dostarczony do wtasciwych urzedéw nadzorczych.

Pragniemy podziekowaé Panstwu za wspotprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci
spowodowane przez niniejsze dziatanie.

Z powazaniem /—)

-~ A

ik Koecher
Dyrektor ds. zapewnienia jakosci i zgodno$ci z przepisami
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ZALACZNIK 1
Certyfikat potwierdzenia

WYMAGANA NATYCHMIASTOWA ODPOWIEDZ — POTRZEBNE SZYBKIE DZIALANIE

Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie: Panewka Allofit®-S Alloclassic® o rozmiarze 52/11 i

54/JJ

Nr referencyjny dziatania: ZFA 2019-00187

Prosimy odestaé¢ wypetniony formularz do osoby kontaktowej firmy Zimmer Biomet:

fieldaction.poland@zimmerbiomet.com

= Otrzymatem i zrozumiatem Notatke bezpieczenstwa.
Dotyczy czesci:

~ Sprawdzono wszystkie zapasy czesci, ktorych dotyczy zawiadom
przeznaczone do zwrotu:

ienie, i nastepujace czesci sg

Ref. Ref. serii

Liczba zwréconych czesci

LuUB

T Produkty, ktérych dotyczy zawiadomienie i ktére nie sg dostepne do zwrotu, zostaly wszczepione

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

bezpieczerstwa stosowania wyrobu medycznego.

[ ]1Placowka szpitalna [ 1Chirurg (zaznaczy¢ wtasciwg opcje)

Imie i nazwisko drukowanymi literami: Podpis:
Data: / /

Tytut: Telefon: { ) -
Nazwa placéwki: Adres placowki:
Miejscowosé: Kod pocztowy: Kraj:
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