@ZIMMER BIOMET

6 maja 2016 r.
Do: Szpitale i chirurdzy

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¢ w zatgczniku 1.

System ptytek tytanowych Fender System 3.5 / 4.0 jest przeznaczony do tymczasowej
epifizjodezy i kontroli wzrostu.

Ostatnio w trakcie monitorowania produktéw zidentyfikowano potencjalne ryzyko. teb sruby
moze przechodzi¢ przez otwdér w piytce ze wzgledu na potencjalny problem z tolerancjg
powstajgcy w trakcie produkcji. Przeslizgniecie sie tba Sruby przez otwér w plytce moze
spowodowac poluzowanie ptytki, a wskutek tego system nie bedzie dziata¢ prawidtowo.

Z naszej dokumentacji wynika, ze mogli Panstwo otrzyma¢ co najmniej jeden z potencjalnie
niezgodnych produktow.
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Fotografia 1: Fender Titanium Plate Fotografia 2: System Fender (z6tty) 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 woéwczas konieczne bedzie uzycie nowego dostepnego
systemu, co moze spowodowac niewielkie opdznienie w operaciji.

o W przypadku juz zaimplantowanych ptytek Fender Titanium Plates ma zastosowanie
standardowy protokét do monitorowania pacjentéw (np. kontrole RTG). Zgodnie z ich
przeznaczeniem, ptytki powinny by¢ usuniete niezwiocznie po osiggnieciu zamierzonej
korekciji u pacjenta.
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Gdyby standardowy protokdt monitorowania wskazywat, ze teb Sruby przeszedt przez
otwor w piytce, chirurg musi ocenié¢ sytuacje, a w stosownym przypadku nalezy usungé
system niezaleznie od tego, czy zostanie zastosowany produkt zastepczy. W przypadku
stosowania produktu zastepczego nalezy pamietac, ze system Zimmer Biomet/ Normed
jest obecnie niedostepny do odwotania.

W zwigzku z tym, ze problem moze nie wystepowaé regularnie, nie zaleca sie
stosowania jakiegokolwiek prewencyjnego usuwania zaimplantowanych systemaow.

Zadania os6b odpowiedzialnych

1.

Niezwtocznie zapoznac¢ sie z komunikatem i upewni¢ sie, ze personel, ktérego ta
informacja dotyczy, od razu zapoznat sie z jej trescia.

Udzieli¢ pomocy przedstawicielowi handlowemu firmy Zimmer Biomet w wycofywaniu
wszelkich wyrobow wymienionych w zatgczniku 1.

Lokalny przedstawiciel handlowy firmy Zimmer Biomet wycofa wszelkie niezgodne
wyroby z placéwki.

Wypehi¢ formularz Os$wiadczenia (zatagcznik 2) i przestaé go na adres
fieldaction.emea@zimmerbiomet.com.

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

Informacje dotyczace nadzoru medycznego

Niniejszy dobrowolny komunikat zostanie przekazany wtasciwym organom lokalnym.

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

Prosimy o informowanie firmy Zimmer Biomet GmbH o wszelkich zdarzeniach niepozgdanych
zwigzanych z tym wyrobem lub innymi produktami marki Zimmer Biomet. Zdarzenia niepozadane
mogag 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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Zatacznik 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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Zatacznik 2
Oswiadczenie

FSN/FSCA: FA 2016-03

Niezgodny produkt: Zimmer Biomet / Normed Fender Titanium Plates

Wypetniony formularz nalezy przesta¢ pocztg e-mail lub faksem do swojej osoby do
kontaktéw w firmie Zimmer Biomet

Faks / E-mall /

Ja, nizej podpisany(-a), oswiadczam, ze otrzymatem(-am) i zapoznatem(-am) sie z
trescig dokumentu ,,Pilny komunikat w sprawie bezpieczenstwa — wycofanie produktow”
oraz zostaty podjete wymagane czynnosci zgodnie z wytycznymi zawartymi w tym
komunikacie.

1. Zwrécic¢ czesci z zapasow

2. Wypetni¢ ponizsza liste

3. Podpisa¢ formularz

Nr referencyjny produktu Liczba sztuk do zwrotu

|:| Wszystkie otrzymane czesci byty zaimplantowane.

Imie i nazwisko drukowanymi literami:

Podpis:

Nazwa szpitala:

Adres szpitala:

Numer telefonu:

Prosimy zachowa¢ kopie wypetnionego formularza w wewnetrznej dokumentaciji
placéwki.
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