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6 maja 2016 r.

Do: dystrybutorow, przedstawicieli handlowych i kierownikéw operacyjnych

Temat: PILNY KOMUNIKAT W SPRAWIE BEZPIECZENSTWA — WYCOFANIE
PRODUKTOW

FSN/FSCA: FA 2016-03

Niezgodny produkt: Zimmer Biomet / Normed Fender Titanium Plates

Szanowni Panstwo,

W ramach s$rodkéw ostroznosci firma Zimmer GmbH inicjuje dobrowolne wycofanie produktu Fender Titanium
Plates, ktéry mogg Panstwo mie¢ w swoich zasobach. Numery odnosnych czesci mozna znalez¢é w zatgczniku 1.

System plytek tytanowych Fender System 3.5 / 4.0 jest przeznaczony do tymczasowej epifizjodezy i kontroli
WZrostu.

Ostatnio w trakcie monitorowania produktéow zidentyfikowano potencjalne ryzyko. teb $ruby moze przechodzi¢
przez otwér w ptytce ze wzgledu na potencjalny problem 2z tolerancjg powstajgcy w trakcie produkcji.
Przeslizgniecie sie tba $ruby przez otwdr w pltytce moze spowodowaé poluzowanie ptytki, a wskutek tego system
nie bedzie dziata¢ prawidtowo.

Z naszej dokumentacji wynika, ze mogli Panstwo otrzymaé co najmniej jeden z potencjalnie niezgodnych
produktow.
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Fotografia 1: Fender Titanium Plate Fotografia 2: System Fender (z6fty) rozmiar 3.5, system Fender
(srebrny) rozmiar 4.0.

Ryzyko

o Jesli stosowany jest niezgodny produkt, problem moze by¢ dostrzezony w trakcie operacji przez chirurga, a
wowczas konieczne bedzie uzycie nowego dostepnego systemu, co moze spowodowac niewielkie
opdznienie w operacji.

o W przypadku juz zaimplantowanych ptytek Fender Titanium Plates ma zastosowanie standardowy protokot
do monitorowania pacjentéw (np. kontrole RTG). Zgodnie z ich przeznaczeniem, ptytki powinny byc¢
usuniete niezwtocznie po osiggnieciu zamierzonej korekcji u pacjenta.

e Gdyby standardowy protokét monitorowania wskazywat, ze teb $Sruby przeszedt przez otwdér w ptlytce,
chirurg musi oceni¢ sytuacje, a w stosownym przypadku nalezy usung¢ system niezaleznie od tego, czy
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zostanie zastosowany produkt zastepczy. W przypadku stosowania produktu zastepczego nalezy
pamietaé, ze system Zimmer Biomet/ Normed jest obecnie niedostepny do odwotania.

W zwigzku z tym, Zze problem moze nie wystepowac regularnie, nie zaleca sie stosowania jakiegokolwiek
prewencyjnego usuwania zaimplantowanych systemow.

Zadania os6b odpowiedzialnych

n

Zapozna¢ sie z komunikatem i upewni¢ sie, ze personel, ktérego ta informacja dotyczy, zapoznat sie z jej
trescia.

Zlokalizowac¢ zidentyfikowany powyzej niezgodny produkt i niezwlocznie go wycofaé.

Przeliczy¢ wszystkie niezgodne produkty na obszarze prowadzenia dziatalnosci i wypetnié Oswiadczenie
zwrotu zapasOw (zatgcznik 2). Przestaé e-mailem wypetniony egzemplarz Zatacznika 2 na adres
fieldaction.emea@zimmerbiomet.com

Zwroci¢ wszelkie niezgodne produkty znajdujgce sie w Pahnstwa placowce i u szpitalnych przedstawicieli w
Panstwa obszarze. Wszelkie opakowania ze zwracanymi produktami nalezy wyraznie oznakowaé napisem
.Recall” (zwrot z akcji wycofania produktu) i dotgczyé kopie formularza Oswiadczenia zwrotu zapasow
(zatgcznik 2) do kazdej przesyiki zwrotne;j.

Dodatkowy formularz dotyczgcy przedstawicieli obstugujacych wszystkie szpitale, do ktérych dostarczono
niezgodny produkt, a ktérych firma Zimmer Biomet jeszcze nie powiadomita, nalezy przesta¢ na adres
fieldaction.emea@zimmerbiomet.com.

Wszelkie pytania lub watpliwosci, jakie pojawia sie po zapoznaniu sie z niniejszym komunikatem,
prosimy kierowa¢ do osoby do kontaktow w firmie Zimmer Biomet.

Informacje dotyczace nadzoru medycznego

Niniejszy dobrowolny komunikat zostanie przekazany wtasciwym organom lokalnym.

Wszelkie niepozgdane skutki zwigzane z zastosowaniem tych produktéw i/lub problemy z jakoscig mozna takze
zgtasza¢ zgodnie z dokumentem MEDDEV 2.12-1 Rev. 8 lub wszelkimi odpowiednimi wymogami do lokalnych
organéw stuzby zdrowia w swoim kraju.

Prosimy o informowanie firmy Zimmer Biomet GmbH o wszelkich zdarzeniach niepozadanych zwigzanych z tym
wyrobem lub innymi produktami marki Zimmer Biomet. Zdarzenia niepozadane mogg by¢ zgtaszane firmie Zimmer
Biomet na adres winterthur.per@zimmerbiomet.com albo do lokalnego przedstawiciela firmy Zimmer Biomet.

Z powazaniem

Anne-Catherine Morancy Meister
PMS Manager
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Zalacznik 1

Zakres produktow

Nazwa wyrobu Nr ref.
FENDER TITAN PLATE 12 MM, SYSTEM 3,5 ONE SIDE ONLY 36.10.012
FENDER TITAN PLATE 10 MM, SYSTEM 3.5 DOUBLE-SIDE 36.10.110
FENDER TITAN PLATE 12 MM, SYSTEM 3,5 DOUBLE-SIDE 36.10.112
FENDER TITAN PLATE 16 MM, SYSTEM 4,0 ONE SIDE ONLY 36.15.016
FENDER TITAN PLATE 14 MM, SYSTEM 4,0 DOUBLE-SIDE 36.15.114
FENDER TITAN PLATE 16 MM, SYSTEM 4,0 DOUBLE-SIDE 36.15.116
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ZAY ACZNIK 2
WYMAGANA NIEZWE.OCZNA ODPOWIEDZ — KONIECZNE SZYBKIE DZIALANIE
Formularz oswiadczenia zwrotu zapasow

Niezgodny produkt: Zimmer Biomet / Normed Fender Titanium Plates

Numer obszaru: Numer przedstawiciela:

Nazwa konta:

Adres przedstawiciela: Numer telefonu:

Prosze zwréci¢ niezgodne produkty wraz z dotagczonym arkuszem kalkulacyjnym, zawierajgcym
numer pozycji, numer serii i liczbe sztuk, na nastepujacy adres:

Zimmer Biomet
International Logistics GmbH
Attn.: Tim Nowak
Max-lImmelmann-Allee 12
79427 Eschbach Niemcy

Prosze o uznanie mojego konta przedstawiciela: LUB Prosze o wysytke
produktu wolnego od wad:

Dotozono wszelkich staran w celu wyszukania wszystkich Prosze zaznaczy¢ jedna

niezgodnych partii wycofywanych produktéw i sg one odpowiedz:
odsylane do firmy Zimmer Biomet. W przeciwnym razie
nalezy okresli¢: Tak Nie

Nr katalog. Nr serii Liczba sztuk do
Zwrotu

Oswiadczenie:

Ja, nizej podpisany(-a), oswiadczam, ze zostaty podjete wymagane czynnosci zgodnie z wytycznymi
zawartymi w komunikacie dotyczgcym akcji wycofania produktéw.

Imie i nazwisko drukowanymi literami: Podpis:

Stanowisko Telefon: () - Data: / /

Uwaga: Sprawe uznaje sie za zamknieta dla danego przedstawiciela dopiero wtedy, kiedy odesle
on niniejszy formularz wraz z niezgodnym produktem do firmy Zimmer Biomet. Obowigzkiem
przedstawiciela jest wypetnienie tego formularza i przestanie e-mailem jego kopii na adres:
fieldaction.emea@zimmerbiomet.com oraz dotgczenie innej kopii do zwracanych produktow.
Kazde opakowanie ze zwracanym produktem oznaczy¢ napisem ,,Recall” (Zwrot z akcji wycofania
produktu). Prosimy zachowa¢ kopie wypetnionego formularza w dokumentacji placowki.

Nie nalezy odsyta¢ wycofanego produktu z innymi zwrotami. FA 2016-03
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