@ ZIMMER BIOMET

12 pazdziernika 2018

Adresaci: Szpitale

Temat: NOTATKA BEZPIECZENSTWA - USUNIECIE WYROBU MEDYCZNEGO
(aktualizacja)
Produkt, ktorego dotyczy zawiadomienie: Gwézdz do zaopatrzenia ztamania kosci biodrowej

(Affixus Hip Fracture Nail)

Lista produktéw, ktérych dotyczy zawiadomienie, patrz Zatgcznik 2

Jest to kontynuacja zawiadomienia o dziataniu korygujacym dotyczgcym bezpieczenstwa wyrobu z dnia 31
lipca 2018 roku. Firma Zimmer Biomet zidentyfikowata od tego czasu dodatkowe serie wyrobu, ktoérych dotyczy
niniejsza kwestia. Dodane kombinacje czesci i serii sg podane w zatgczniku 2 do niniejszego pisma.

Firma Zimmer Biomet przeprowadza dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa okreslonych serii wyrobu
medycznego, gwozdzia do zaopatrzenia ztamania kosci biodrowej Affixus®, z powodu $ruby dociskowej, ktora
nie jest w stanie przesuwac sie do przodu lub cofa¢ z oryginalnego potozenia w gwozdziu.

Z posiadanej przez nas dokumentacji wynika, ze Panstwa placdéwka otrzymata co najmniej jeden produkt,
ktérego dotyczy niniejsze powiadomienie. Wyroby, ktdrych dotyczy zawiadomienie, byty w dystrybucji w
okresie od 13.03.2018 roku do 29.08.2018 roku (mozliwe r6znice lokalne).

Obowiazki szpitala:

1. Przejrze¢ niniejsze zawiadomienie i zapewni¢, ze personel, ktérego dotyczy zawiadomienie, bedzie
zaznajomiony z trescig.

2. Jesli w Panstwa instytucji znajdujg sie produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie, nalezy poméc
przedstawicielowi handlowemu firmy Zimmer Biomet w wydzieleniu wszystkich produktow, ktorych
dotyczy zawiadomienie. Przedstawiciel handlowy firmy Zimmer Biomet zapewni usuniecie produktu,
ktérego dotyczy zawiadomienie, z Panstwa placowki.

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

4. Zatrzymac kopie formularza potwierdzenia w dokumentacji dziatania na wypadek kontroli zgodnosci
dokumentacji Panstwa placowki.
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5. Jesli po przeczytaniu niniejszego zawiadomienia majg Panstwo dalsze pytania lub watpliwosci, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Dodatkowe informacje

Niniejsza Notatka bezpieczenstwa dotyczgca wyrobu medycznego zostata przekazana wszystkim odnosnym
wtadzom i jednostce notyfikowanej, zgodnie z wymaganiami odpowiednich przepiséw dotyczacych wyrobéw
medycznych zgodnie z wytycznymi MEDDEV 2.12-1 w Europie.

Prosimy o informowanie firmy Zimmer Biomet o wszystkich zdarzeniach niepozadanych zwigzanych z tym
produktem 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 zwrdci¢ Panstwa uwage, ze nazwy placéwek uzytkownikéw, kiére otrzymaty powiadomienia sg
rutynowo przekazywane odnosnym wtadzom w celach prowadzenia kontroli.
Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszy komunikat byt dostarczony do wtasciwych urzedéw nadzorczych.

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

Z powazaniem

A lni

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

WYMAGANA NIEZWEOCZNA ODPOWIEDZ - POTRZEBNE PILNE DZIALANIE

Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie: Gwézdz do zaopatrzenia ztamania kosci biodrowej
Affixus Ref. dziatania: ZFA 2018-00344

Data zawiadomienia: 12 pazdziernika 2018

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

[ ] Placowka szpitalna[ ] Chirurg(zaznaczyé¢ wtasciwg opcje)

Imie i nazwisko drukowanymi literami: Podpis:

Tytut: Telefon: ( ) - Data: / /

Nazwa placowki:

Adres placowki:

Miejscowos¢: Kod pocztowy:
Kraj:

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

Nawet w przypadku braku produktu do zwrotu konieczne jest wypetnienie, podpisanie i odestanie
niniejszego formularza.

Wybraé nastepujace opcje:
11 Wszystkie otrzymane produkty zostaty zuzyte (wszczepione)

Lub wypetnic ponizszq tabele dla pozostatych produktow:

Ref. produktu Ref. serii Liczba zwrdconych produktéw

Uwagi (w razie potrzeby):
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ZALACZNIK 2
Lista produktow, ktérych dotyczy zawiadomienie
Element Seria Opis
814311280 790170 Affixus® Hip Fracture Nail Right 125° 11 mm x 280 mm
814311340 944450 Affixus® Hip Fracture Nail Right 125° 11 mm x 340 mm
814311360 688290 Affixus® Hip Fracture Nail Right 125° 11 mm x 360 mm
814311420 017270 Affixus® Hip Fracture Nail Right 125° 11 mm x 420 mm
814313180 500880 Affixus® Hip Fracture Nail Right 125° 13 mm x 180 mm
814313260 813260 Affixus® Hip Fracture Nail Right 125° 13 mm x 260 mm
814313280 813300 Affixus® Hip Fracture Nail Right 125° 13 mm x 280 mm
814313360 645770 Affixus® Hip Fracture Nail Right 125° 13 mm x 360 mm
814313380 813390 Affixus® Hip Fracture Nail Right 125° 13 mm x 380 mm
814313440 051080 Affixus® Hip Fracture Nail Right 125° 13 mm x 440 mm
814313460 017310 Affixus® Hip Fracture Nail Right 125° 13 mm x 460 mm
814409300 790790 Affixus® Hip Fracture Nail Left 125° 9 mm x 300 mm
971050 . . .
814409340 Affixus® Hip Fracture Nail Left 125° 9 mm x 340 mm
645800
767720 . . .
814409400 Affixus® Hip Fracture Nail Left 125° 9 mm x 400 mm
097150
814409420 790820 Affixus® Hip Fracture Nail Left 125° 9 mm x 420 mm
814409440 900270 Affixus® Hip Fracture Nail Left 125° 9 mm x 440 mm
971270 . . .
814411300 Affixus® Hip Fracture Nail Left 125° 11 mm x 300 mm
133240
814411320 813600 Affixus® Hip Fracture Nail Left 125° 11 mm x 320 mm
814411360 519470 Affixus® Hip Fracture Nail Left 125° 11 mm x 360 mm
530100 . . .
814411400 Affixus® Hip Fracture Nail Left 125° 11 mm x 400 mm
646600
813860 . . .
814411420 Affixus® Hip Fracture Nail Left 125° 11 mm x 420 mm
813680
646640 . . .
814411440 Affixus® Hip Fracture Nail Left 125° 11 mm x 440 mm
646630
285050 . . .
814411460 Affixus® Hip Fracture Nail Left 125° 11 mm x 460 mm
287410
155980 . . .
814413340 Affixus® Hip Fracture Nail Left 125° 13 mm x 340 mm
156040
814413400 646680 Affixus® Hip Fracture Nail Left 125° 13 mm x 400 mm
814413420 762730 Affixus® Hip Fracture Nail Left 125° 13 mm x 420 mm
814509180 609650 Affixus® Hip Fracture Nail 130° 9 mm x 180 mm
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609640

814509300

128150

971560

Affixus® Hip Fracture Nail Right 130°9 mm x 300 mm

814509360

646750

Affixus® Hip Fracture Nail Right 130°9 mm x 360 mm

814509400

900740

Affixus® Hip Fracture Nail Right 130°9 mm x 400 mm

814509420

503950

503960

Affixus® Hip Fracture Nail Right 130°9 mm x 420 mm

814509440

503970

472970

Affixus® Hip Fracture Nail Right 130°9 mm x 440 mm

814509460

017420

960610

Affixus® Hip Fracture Nail Right 130°9 mm x 460 mm

814511180

156970

504010

504000

503990

503980

130940

130930

Affixus® Hip Fracture Nail 130° 11 mm x 180 mm

814511280

353610

Affixus® Hip Fracture Nail Right 130° 11 mm x 280 mm

814511340

371200

Affixus® Hip Fracture Nail Right 130° 11 mm x 320 mm

814511360

696380

097190

Affixus® Hip Fracture Nail Right 130° 11 mm x 360 mm

814511380

519620

519630

813210

Affixus® Hip Fracture Nail Right 130° 11 mm x 380 mm

814511400

245530

017490

Affixus® Hip Fracture Nail Right 130° 11 mm x 400 mm

814511420

171860

171870

Affixus® Hip Fracture Nail Right 130° 11 mm x 420 mm

814513180

097180

188350

290690

188370

970530

970580

970510

Affixus® Hip Fracture Nail 130° 13 mm x 180 mm

814513400

773050

Affixus® Hip Fracture Nail Right 130° 13 mm x 400 mm

814513420

418360

Affixus® Hip Fracture Nail Right 130° 13 mm x 420 mm

814513440

017710

Affixus® Hip Fracture Nail Right 130° 13 mm x 440 mm
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814513460 901520 Affixus® Hip Fracture Nail Right 130° 13 mm x 460 mm

814609280 091560 Affixus® Hip Fracture Nail Left 130° 9 mm x 280 mm

814609300 371540 Affixus® Hip Fracture Nail Left 130° 9 mm x 300 mm

814609320 721080 Affixus® Hip Fracture Nail Left 130° 9 mm x 320 mm
812930

814609400 812750 Affixus® Hip Fracture Nail Left 130° 9 mm x 400 mm
812920

814609460 245470 Affixus® Hip Fracture Nail Left 130° 9 mm x 460 mm

814611300 157410 Affixus® Hip Fracture Nail Left 130° 11 mm x 300 mm
171840

814611320 900100 Affixus® Hip Fracture Nail Left 130° 11 mm x 320 mm
157430

814611340 587790 Affixus® Hip Fracture Nail Left 130° 11 mm x 340 mm
944920

814611360 629800 Affixus® Hip Fracture Nail Left 130° 11 mm x 360 mm

814611380 609690 Affixus® Hip Fracture Nail Left 130° 11 mm x 380 mm

814611400 759180 Affixus® Hip Fracture Nail Left 130° 11 mm x 400 mm

814611420 712240 Affixus® Hip Fracture Nail Left 130° 11 mm x 420 mm
812340

814613360 091850 Affixus® Hip Fracture Nail Left 130° 13 mm x 360 mm

814613380 145040 Affixus® Hip Fracture Nail Left 130° 13 mm x 380 mm

814613400 543380 Affixus® Hip Fracture Nail Left 130° 13 mm x 400 mm

814613420 482820 Affixus® Hip Fracture Nail Left 130° 13 mm x 420 mm

814615360 791930 Affixus® Hip Fracture Nail Left 130° 15 mm x 360 mm
816520

816709165 063610 Affixus® Hip Fracture Nail 125° 9 mm x 165 mm
063630
945090 . . .

816710165 Affixus® Hip Fracture Nail 125° 10 mm x 165 mm
945230
145060

816712165 901690 Affixus® Hip Fracture Nail 125° 12 mm x 165 mm
901680
558270 . . .

816810165 Affixus® Hip Fracture Nail 130° 10 mm x 165 mm
558260

816812165 901770 Affixus® Hip Fracture Nail 130° 12 mm x 165 mm
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