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Adresaci:

Temat:

Szpital

NOTATKA BEZqTECZENSTWA - USUNTEC|E WYROBU
MEDYCZNEGO

Numerreferencyjny: ZFA2019-00187

Produkt, ktörego dotyczy zawiadomienie: Panewka Allofit@-S Alloclassic@ o rozmiarze 52lll i

54IJJ

Numer art. Opis art. Numer serii

4265 Allofit@-S Alloclassic@, shellwith polar screw plug,
uncemented, 52lll 2984922

4266
Allofit@-S Alloclassic@, shell with polar screw plug,

uncemented, 54lJJ

2984958

2984959

Zimmer GmbH prowadzi dzialania korekcyjne w zakresie bezpieczenstwa wyroböw medycznych
(usuniqcie) dla wyzej wymienionych serii panewek Allofit@-S Alloclassic@ ze wzglqdu na potencjalne
ryzyko pomylenia rozmiaröw 52lll i 54lJJ. W ramach dzialafi zapobiegawczych podjgto decyzjq o
usunigciu z rynku wszystkich produktöw, ktörych dotyczy to zawiadomienie.

Problem jest wykrywalny, tzn. chirurg zauwa2y röznicg w rozmiarze, gdy2 przygotowany obszar ko5ci
bqdzie za maly lub za du2y.

Zagrotenia

Opisujq bezpoSredni e zagro2enia
zdrowia (obra2enia lub choroba),
ktöre mogq wynikaö z u2ycia lub
naraZenia na problemy zwiqzane z
produktem.

Najbardziej prawdopodobne Najwigksze zagro2enie

Wyröb zastgpczy jest dostgpny,
chirurg zako1czy operacjg przy
u2yciu innego wyrobu
(opö2nienie operacji < 30 min.).

Brak

Opisujq dlugoterminowe powiklania
(obraZenia lub choroba), ktöre
mogq powstaö na skutek u2ycia lub
nara2enia na problemy zwi4zane z
produktem.

Najbardziej prawdopodobne Najwigksze zagro2enie

Je6li wyröb zastgpczy nie jest
dostqpny, chirurg bqdzie musial
zmieniö metodg zabiegu
(opö2nienie operacji >30 min.)
lub przelozyö zakonczenie
zabiegu.

Je6li wyröb zastqpczy nie jest
dostgpny i chirurg nie zmieni
metody zabiegu, to moze doj6ö
do zlamania ko6ci lub
dyslokacji/obl uzowania
implantu, w zale2no6ci od
rozmiaru wszczepionego
wyrobu.
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Z posiadanq przez nas dokumentacji wynika, 2e Pahstwa placöwka otrzymala co najmniejjeden
produkt, ktörego dotyczy niniejsze powiadomienie. Wyroby, ktörych dotyczy to zawiadomienie, byly w
dystrybucji w okresie od lutego 2019 roku do maja 2019 roku (mo2liwe röZnice lokalne)

Obowiqzki szpitala:

1. Przejzeö niniejsze zawiadomienie i zapewniö, 2e personel, ktörego dotyczy zawiadomienie,
bgdzie zaznalomiony z tre6ciq.

2. JeSli w Pahstwa instytucji znajdujq sig produkty, ktörych dotyczy to zawiadomienie, to naleZy
pomöc przedstawicielowi handlowemu firmy Zimmer Biomet w ich wydzieleniu. Przedstawiciel
handlowy firmy Zimmer Biomet zapewni usunigcie produktöw, ktörych dotyczy zawiadomienie,
z Pahstwa placöwki.

3. Wypelniö Zalqcznik 1 - Gertyfikat potwierdzenia i wyslaö na adres
fieldaction.poland@zimmerbiomet.com. Niniejszy formularz nale2y odeslaö nawet wtedy, gdy
w Paristwa instytucji nie ma produktöw, ktörych dotyczy to zawiadomienie.

4. Zatrzymaö kopig formularza potwierdzenia w dokumentaqi dzialania na wypadek kontroli
zgodno6ci dokumentacji Panstwa placöwki.

5. JeSli po przeczytaniu niniejszego zawiadomienia majq Pafistwo dalsze pytania lub wqtpliwoSci,
prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Dodatkowe informacje
Niniejsza Notatka bezpieczeröstwa dotyczqca wyrobu medycznego zostala przekazana wszystkim
odno6nym wladzom ijednostce notyfikowanej, zgodnie z wymaganiami odpowiednich przepisöw
dotyczqcych wyroböw medycznych zgodnie z wytycznymi MEDDEV 2.12-1w Europie.

Prosimy o informowanie firmy Zimmer Biomet o wszystkich zdarzeniach niepoZqdanych zwiqzanych
ztym lub jakimkolwiek innym produktem firmy Zimmer Biomet poprzez wyslanie wiadomo6ci e-mail
na adres winterthur.per@zimmerbiomet.com lub kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Zimmer
Biomet.

Pragniemy zwrociö Pahstwa uwagg, 2e nazwy placöwek u2ytkowniköw, ktöre otrzymaly
powiadomienia sq rutynowo przekazywane odnoSnym wladzom w celach prowadzenia kontroli. Nizej
podpisany potwierdza, 2e niniejszy komunikat byl dostarczony do wlaSciwych urzgdöw nadzorczych.

Pragniemy podzigkowaö Panstwu za wspölpracg i przepraszamy za wszelkie niedogodno5ci
spowodow ane przez ni ni ejsze dzialanie.

Z powa2aniem

Koecher
Dyrektor ds. zapewnienia jako6ci i zgodno6ci z przepisami
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ZIMMER BIOMET

ZALACZNTK 1

Certyfi kat potwierdzenia

VVYMAGANA NATYCHMIASTOWA ODPOWEDZ - POTRZEBNE SZYBKIE DZIALANIE

Produkt, ktörego dotyczy zawiadomienie: Panewka Allofit@-S Alloclassic@ o rozmiarze 52lll i

54IJJ

Nr referencyjny dzialania: ZF A 2019-001 87

Prosimy odeslaö wvpelnionv formularz do osoby kontaktowej firmy Zimmer Biomet:
fieldaction. poland@zimmerbiomet.com

I Otrzym ale m i zr ozumiale m N otatkg bezp i ecze ri stwa.

Dotyczy czgSci:

Sprawdzono wszystkie zapasy czg6ci, ktörych dotyczy zawiadomienie, i nastgpujqce czgsci sq
przeznaczone do zwrotu :

Ref Ref. serii Liczba zwröconych czg6ci

LUB

I Produkty, ktörych dotyczy zawiadomienie i ktöre nie sq dostgpne do zwrotu, zostaly wszczepione

Skladajqc podpis ponizej, potwierdzam, 2e wykonano dzialania wymagane w zawiadomieniu o dotyczqcym
bezpiecze fi stwa stosowan i a wyrobu medycznego.

[ ] Placöwka szpitalna [ ] Chirurg (zaznaczyö wlaSciwq opcjA)

lmig i nazwisko drukowanymi literami Podpis
Data: I I

Tytul: Telefon: ( ) __-_
Nazwa placöwki: Adres placöwki

MiejscowoS6 Kod pocztowy:_ Kraj:_
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