@ ZIMMER BIOMET

08 Czerwca 2017
Adresaci: Zarzadzajacy ryzykiem / chirurdzy

Temat: PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE WYCOFANIA - USUNIECIA
okreslonych serii WYROBU MEDYCZNEGO Z RYNKU

Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie: Gwo6zdz do zaopatrzenia ztamania kosci biodrowej
(Affixus Hip Fracture Nail)

Firma Biomet Orthopedics LLC przeprowadza dobrowolne dziatanie dotyczgce wyrobu medycznego -
gwbzdz do zaopatrzenia ztamania kosci biodrowej (Affixus Hip Fracture Nail) z powodu problemoéw z
gwozdziem, ktdry niewtasciwie zaczepia sie z przyrzgdem kierunkujgcym. Badanie zmontowanego
zespotu gwozdzia/przyrzadu kierunkujgcego wykazato, ze niektére specyfikacje majg zbyt mate
wymiary, co powoduje zakitdcenia dopasowania gwozdzia do przyrzgdu kierunkujgcego, co moze
prowadzi¢ do wydtuzenia operacji. Wspétczynnik reklamacji z powodu wydtuzenia operacji wynosi
0,012%, co przekracza szacowang przez firme Zimmer Biomet czestos¢ wystepowania.

W Zataczniku 2 — Lista produktéw, ktérych dotyczy zawiadomienie mozna znalez¢ wykaz
elementéw, ktorych dotyczy problem, i opisy. Serie objete niniejszym zawiadomieniem to wszystkie
serie rozpoczynajgce sie od litery ,D” (np. DPFBWY). Uwaga: Produkty, ktorych dotyczy
zawiadomienie, moga ewentualnie znajdowac si¢ w pudetkach oznakowanych DePuy. Nalezy
sprawdzi¢ wszystkie zapasy tych produktéw Affixus HFN.
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Zagrozenia
Opisujg bezposrednie zagrozenia | Najbardziej prawdopodobne Najgorszy przypadek
zdrowia (obrazenia lub choroba),
ktére mogg wynikaé¢ z uzycia lub | Niezadowolenie uzytkownika Opodznienie operaciji powyzej
narazenia na problemy zwigzane 30 minut
z produktem.
Opisujg dtugoterminowe Najbardziej prawdopodobne Najgorszy przypadek
powiktania (obrazenia lub
choroba), ktére moga powsta¢ na | Brak Brak
skutek uzycia lub narazenia na
problemy zwigzane z produktem.

Z posiadanej przez nas dokumentacji wynika, ze Panstwa placéwka otrzymata co najmniej jeden
produkt, ktérego dotyczy niniejsze powiadomienie. Wyroby, ktérych dotyczy zawiadomienie, byty w
dystrybucji w okresie od sierpnia 2010 roku do kwietnia 2017 roku.

Obowiazki zarzadzajacych ryzykiem / chirurgow:

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

2. Pomdéc przedstawicielowi handlowemu firmy Zimmer Biomet w wydzieleniu wszystkich
produktéw, ktérych dotyczy zawiadomienie.

3. Przedstawiciel handlowy firmy Zimmer Biomet zapewni usuniecie produktu, ktérego dotyczy
zawiadomienie, z Panstwa placowki.
4. Wypeti¢ Zatgcznik 1 — Certyfikat potwierdzenia.
a. Odestac¢ cyfrowg kopie do fieldaction.UK@zimmerbiomet.com
b. Zatrzymaé kopie formularza potwierdzenia w dokumentacji dziatania na wypadek
kontroli zgodnosci dokumentacji Panstwa placéwki.
5. W razie pojawienia sie dalszych pytan lub obaw po przejrzeniu niniejszego zawiadomienia
nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Dodatkowe informacje

Niniejsza dobrowolne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu medycznego zostato
przekazane wszystkim odnosnym wtadzom i jednostce notyfikowanej, zgodnie z wymaganiami
odpowiednich przepiséw dotyczacych wyrobéw 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 per.uk@zimmerbiomet.com lub kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy
Zimmer Biomet.
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Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszy komunikat byt dostarczony do wtasciwych urzedéw
nadzorczych.

Pragniemy podziekowa¢ Panstwu za wspotprace i przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci
spowodowane przez niniejsze dziatanie.

Z powazaniem

Kevin W. Escapule
Post Market Surveillance and Regulatory Compliance Director
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ZALACZNIK 1
Certyfikat potwierdzenia

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

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

Uwaga: Niniejszy formularz nalezy odesta¢ firmie Zimmer Biomet, aby to dziatanie dla
danego klienta mozna byto uznaé¢ za zakonczone. Wazne jest wypetnienie niniejszego
formularza i odestanie kopii pocztg elektroniczng na adres: fieldaction.uk@zimmerbiomet.com
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Zatacznik 2

Lista produktow, ktérych dotyczy zawiadomienie — wszystkie serie, ktorych dotyczy
zawiadomienie, rozpoczynaja sie od ,,D”

Numer Opis Numer Opis

elementu elementu

814309180 HFN 125 DEG 9MM X 180MM 814313320 HFN RH 125 DEG 13MM X 320MM
314311180 HFN 125 DEG 11MM X 180MM 814313340 HFN RH 125 DEG 13MM X 340MM
314313180 HEN 125 DEG 13MM X 180MM 814313360 HFN RH 125 DEG 13MM X 360MM
314509180 HEN 130 DEG 9MM X 180MM 814313380 HFN RH 125 DEG 13MM X 380MM
314511180 HEN 130 DEG 11MM X 180MM 814313400 HFN RH 125 DEG 13MM X 400MM
314513180 HEN 130 DEG 13MM X 180MM 814313420 HFN RH 125 DEG 13MM X 420MM
314309260 HEN RH 125 DEG 9MM X 260MM 814313440 HFN RH 125 DEG 13MM X 440MM
314309280 HEN RH 125 DEG 9MM X 280MM 814313460 HFN RH 125 DEG 13MM X 460MM
814309300 HFN RH 125 DEG 9MM X 300MM 814403260 HFN LH 125 DEG SMM X 260MM
814309320 HFN RH 125 DEG 9MM X 320MM 814405280 HFN LH 125 DEG SMM X 280MM
814309340 HFN RH 125 DEG 9MM X 340MM 814403300 HFN LH 125 DEG SMM X 300MM
814309360 HFN RH 125 DEG 9MM X 360MM 814409320 HFN LH 125 DEG 9MM X 320MM
814309380 HFN RH 125 DEG 9MM X 380MM 814403340 HFN LH 125 DEG SMM X 340MM
814309400 HFN RH 125 DEG 9MM X 400MM 814403360 HFN LH 125 DEG SMM X 360MM
814309420 HFN RH 125 DEG 9MM X 420MM 814409380 HFN LH 125 DEG SMM X 380MM
814309440 HFN RH 125 DEG 9MM X 440MM 814403400 HFN LH 125 DEG SMM X 400MM
814309460 HFN RH 125 DEG 9MM X 460MM 814409420 HFN LH 125 DEG SMM X 420MM
814311260 HFN RH 125 DEG 11MM X 260MM 814403440 HFN LH 125 DEG SMM X 440MM
814311280 HFN RH 125 DEG 11MM X 280MM 814403460 HFN LH 125 DEG 9MM X 460MM
814311300 HFN RH 125 DEG 11MM X 300MM 814411260 HFN LH 125 DEG 11MM X 260MM
814311320 HFN RH 125 DEG 11MM X 320MM 814411280 HFN LH 125 DEG 11MM X 280MM
814311340 HFN RH 125 DEG 11MM X 340MM 814411300 HFN LH 125 DEG 11MM X 300MM
814311360 HFN RH 125 DEG 11MM X 360MM 814411320 HFN LH 125 DEG 11MM X 320MM
814311380 HFN RH 125 DEG 11MM X 380MM 814411340 HFN LH 125 DEG 11MM X 340MM
814311400 HFN RH 125 DEG 11MM X 400MM 814411360 HFN LH 125 DEG 11MM X 360MM
814311420 HFN RH 125 DEG 11MM X 420MM 814411380 HFN LH 125 DEG 11MM X 380MM
814311440 HFN RH 125 DEG 11MM X 440MM 814411400 HFN LH 125 DEG 11MM X 400MM
814311460 HFN RH 125 DEG 11MM X 460MM 814411420 HFN LH 125 DEG 11MM X 420MM
814313260 HFN RH 125 DEG 13MM X 260MM 814411440 HFN LH 125 DEG 11MM X 440MM
814313280 HFN RH 125 DEG 13MM X 280MM 814411460 HFN LH 125 DEG 11MM X 460MM
814313300 HFN RH 125 DEG 13MM X 300MM 814413260 HFN LH 125 DEG 13MM X 260MM
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Zatacznik 2

Lista produktow, ktérych dotyczy zawiadomienie — wszystkie serie, ktorych dotyczy
zawiadomienie, rozpoczynaja sie od ,,D”

Numer Opis Numer Opis

elementu elementu

814413280 HFN LH 125 DEG 13MM X 280MM 814513280 HFN RH 130 DEG 13MM X 280MM
814413300 HFN LH 125 DEG 13MM X 300MM 814513300 HFN RH 130 DEG 13MM X 300MM
814413320 HFN LH 125 DEG 13MM X 320MM 814513320 HFN RH 130 DEG 13MM X 320MM
814413340 HFN LH 125 DEG 13MM X 340MM 814513340 HFN RH 130 DEG 13MM X 340MM
814413360 HFN LH 125 DEG 13MM X 360MM 814513360 HFN RH 130 DEG 13MM X 360MM
814413380 HFN LH 125 DEG 13MM X 380MM 814513380 HFN RH 130 DEG 13MM X 380MM
814413400 HFN LH 125 DEG 13MM X 400MM 814513400 HFN RH 130 DEG 13MM X 400MM
814413420 HFN LH 125 DEG 13MM X 420MM 814513420 HFN RH 130 DEG 13MM X 420MM
814413440 HFN LH 125 DEG 13MM X 440MM 814513440 HFN RH 130 DEG 13MM X 440MM
814413460 HFN LH 125 DEG 13MM X 460MM 814513460 HFN RH 130 DEG 13MM X 460MM
814509260 HFN RH 130 DEG 9MM X 260MM 814515320 HFN RH 130 DEG 15MM X 320MM
814509280 HFN RH 130 DEG 9MM X 280MM 814515360 HFN RH 130 DEG 15MM X 360MM
814509300 HFN RH 130 DEG 9MM X 300MM 814515400 HFN RH 130 DEG 15MM X 400MM
814509320 HFN RH 130 DEG 9MM X 320MM 814515440 HFN RH 130 DEG 15MM X 440MM
814509340 HFN RH 130 DEG 9MM X 340MM 814609260 HFN LH 130 DEG SMM X 260MM
814509360 HFN RH 130 DEG 9MM X 360MM 814609280 HFN LH 130 DEG 9MM X 280MM
814509380 HFN RH 130 DEG 9MM X 380MM 814609300 HFN LH 130 DEG SMM X 300MM
814509400 HFN RH 130 DEG SMM X 400MM 814609320 HFN LH 130 DEG 9MM X 320MM
814509420 HFN RH 130 DEG 9MM X 420MM 814609340 HFN LH 130 DEG SMM X 340MM
814509440 HFN RH 130 DEG SMM X 440MM 814609360 HFN LH 130 DEG 9MM X 360MM
814509460 HFN RH 130 DEG 9MM X 460MM 814609380 HFN LH 130 DEG 9MM X 380MM
814511260 HFN RH 130 DEG 11MM X 260MM 814609400 HFN LH 130 DEG SMM X 400MM
814511280 HFN RH 130 DEG 11MM X 280MM 814609420 HFN LH 130 DEG 9MM X 420MM
814511300 HFN RH 130 DEG 11MM X 300MM 814609440 HFN LH 130 DEG SMM X 440MM
814511320 HFN RH 130 DEG 11MM X 320MM 814609460 HFN LH 130 DEG 9MM X 460MM
814511340 HFN RH 130 DEG 11MM X 340MM 814611260 HFN LH 130 DEG 11MM X 260MM
814511360 HFN RH 130 DEG 11MM X 360MM 814611280 HFN LH 130 DEG 11MM X 280MM
814511380 HFN RH 130 DEG 11MM X 380MM 814611300 HFN LH 130 DEG 11MM X 300MM
814511400 HFN RH 130 DEG 11MM X 400MM 814611320 HFN LH 130 DEG 11MM X 320MM
814511420 HFN RH 130 DEG 11MM X 420MM 814611340 HFN LH 130 DEG 11MM X 340MM
814511440 HFN RH 130 DEG 11MM X 440MM 814611360 HFN LH 130 DEG 11MM X 360MM
814511460 HFN RH 130 DEG 11MM X 460MM 814611380 HFN LH 130 DEG 11MM X 380MM
814513260 HFN RH 130 DEG 13MM X 260MM 814611400 HFN LH 130 DEG 11MM X 400MM
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Zatacznik 2

Lista produktow, ktérych dotyczy zawiadomienie — wszystkie serie, ktorych dotyczy
zawiadomienie, rozpoczynaja sie od ,,D”

Numer Opis Numer Opis

elementu elementu

814611420 HFN LH 130 DEG 11MM X 420MM 816710280 HFN RH 125 10MM X 280MM 1.5M
814611440 HFN LH 130 DEG 11MM X 440MM 816710300 HFN RH 125 10MM X 300MM 1.5M
814611460 HFN LH 130 DEG 11MM X 460MM 816710320 HFN RH 125 10MM X 320MM 1.5M
814613260 HFN LH 130 DEG 13MM X 260MM 816710340 HFN RH 125 10MM X 340MM 1.5M
814613280 HFN LH 130 DEG 13MM X 280MM 816710360 HFN RH 125 10MM X 360MM 1.5M
814613300 HFN LH 130 DEG 13MM X 300MM 816710380 HFN RH 125 10MM X 380MM 1.5M
814613320 HFN LH 130 DEG 13MM X 320MM 816710400 HFN RH 125 10MM X 400MM 1.5M
814613340 HFN LH 130 DEG 13MM X 340MM 816712260 HFN RH 125 12MM X 260MM 1.5M
814613360 HFN LH 130 DEG 13MM X 360MM 816712280 HFN RH 125 12MM X 280MM 1.5M
814613380 HFN LH 130 DEG 13MM X 380MM 816712300 HFN RH 125 12MM X 300MM 1.5M
814613400 HFN LH 130 DEG 13MM X 400MM 816712320 HFN RH 125 12MM X 320MM 1.5M
814613420 HFN LH 130 DEG 13MM X 420MM 816712340 HFN RH 125 12MM X 340MM 1.5M
814613440 HFN LH 130 DEG 13MM X 440MM 816712360 HFN RH 125 12MM X 360MM 1.5M
814613460 HFN LH 130 DEG 13MM X 460MM 816712380 HFN RH 125 12MM X 380MM 1.5M
814615320 HFN LH 130 DEG 15MM X 320MM 816712400 HFN RH 125 12MM X 400MM 1.5M
814615360 HFN LH 130 DEG 15MM X 360MM 816809260 HFN LH 125 9MM X 260MM 1.5M
814615400 HFN LH 130 DEG 15MM X 400MM 816809280 HFN LH 125 9MM X 280MM 1.5M
814615440 HFN LH 130 DEG 15MM X 440MM 816809300 HFN LH 125 9MM X 300MM 1.5M
816709165 HFN 125 DEG 9MM X 165MM 816809320 HFN LH 125 9MM X 320MM 1.5M
816710165 HFN 125 DEG 10MM X 165MM 816809340 HFN LH 125 9MM X 340MM 1.5M
816712165 HFN 125 DEG 12MM X 165MM 816809360 HFN LH 125 9MM X 360MM 1.5M
816809165 HFN 130 DEG 9MM X 165MM 816809380 HFN LH 125 9MM X 380MM 1.5M
816810165 HFN 130 DEG 10MM X 165MM 816809400 HFN LH 125 9MM X 400MM 1.5M
816812165 HFN 130 DEG 12MM X 165MM 816810260 HFN LH 125 10MM X 260MM 1.5M
816709260 HFN RH 125 9MM X 260MM 1.5M 816810280 HFN LH 125 10MM X 280MM 1.5M
816709280 HFN RH 125 9MM X 280MM 1.5M 816810300 HFN LH 125 10MM X 300MM 1.5M
816709300 HFN RH 125 9MM X 300MM 1.5M 816810320 HFN LH 125 10MM X 320MM 1.5M
816709320 HFN RH 125 9MM X 320MM 1.5M 816810340 HFN LH 125 10MM X 340MM 1.5M
816709340 HFN RH 125 9MM X 340MM 1.5M 816810360 HFN LH 125 10MM X 360MM 1.5M
816709360 HFN RH 125 9MM X 360MM 1.5M 816810380 HFN LH 125 10MM X 380MM 1.5M
816709380 HFN RH 125 9MM X 380MM 1.5M 816810400 HFN LH 125 10MM X 400MM 1.5M
816709400 HFN RH 125 9MM X 400MM 1.5M 816812260 HFN LH 125 12MM X 260MM 1.5M
816710260 HFN RH 125 10MM X 260MM 1.5M 816812280 HFN LH 125 12MM X 280MM 1.5M
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Zatacznik 2

Lista produktow, ktérych dotyczy zawiadomienie — wszystkie serie, ktorych dotyczy
zawiadomienie, rozpoczynaja sie od ,,D”

Numer Opis

elementu

816812300 HFN LH 125 12MM X 300MM 1.5M
816812320 HFN LH 125 12MM X 320MM 1.5M
816812340 HFN LH 125 12MM X 340MM 1.5M
816812360 HFN LH 125 12MM X 360MM 1.5M
816812380 HFN LH 125 12MM X 380MM 1.5M
816812400 HFN LH 125 12MM X 400MM 1.5M
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