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Adresaci:

Temat:

Chirurdzy/szpitale

NOTATKA BEZPIECZENSTWA - USUNIECIE WYROBU MEDYCZNEGO

Numer referencyjny:

Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie:

ZFA2017-426

Przyrzady do stabilizacji piszczeli TunneLoc

Seria(-e)

Numer art. Opis art.
906512 Wszystkie TUNNELOC TIBIAL FIXATION 8MM
906513 Wszystkie TUNNELOC TIBIAL FIXATION 9MM
906514 Wszystkie TUNNELOC TIBIAL FIXATION 10MM
906515 Wszystkie TUNNELOC TIBIAL FIXATION 11MM
906532 Wszystkie 8MM ACL IN A BOX
906533 Wszystkie 9MM ACL IN A BOX
906534 Wszystkie 10MM ACL IN A BOX
906535 Wszystkie 11MM ACL IN A BOX

Ryc. 1: Przyrzad do stabilizacji piszczeli TunnelLoc

Firma Zimmer Biomet przeprowadza dobrowolne dziatanie dotyczace wyrobu medycznego (usuniecie) dla rodziny
przyrzgdow do stabilizacji piszczeli TunneLoc (TunneLoc Tibial Fixation Device) z powodu testéw walidacyjnych
sterylizacji promieniowaniem gamma, zwigzanych ze sprzedawcami opakowania zewnetrznego i wskazujacymi, ze dawka
sterylizacji moze by¢ nieodpowiednia.
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Zagrozenia

Opisujg bezposrednie zagrozenia | Najbardziej prawdopodobne Najwieksze zagrozenie
zdrowia (obrazenia lub choroba),
ktére mogg wynikac z uzycia lub
narazenia na problemy zwigzane z | Brak Brak
produktem.
Opisujg diugoterminowe Najbardziej prawdopodobne Najwieksze zagrozenie
powikfania (obrazenia lub _ .
choroba), ktére moga powstaé na o _ . Zabieg rewizyjny z powodu
skutek uzycia lub narazenia na Zakazenie, ktére mozna leczy¢ zakazenia, dodatkowa operacja

, antybiotykoterapia. Z powigzanymi zagrozeniami
problemy zwigzane z produktem. operacii.

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 2011 roku do
grudnia 2016 roku.

Obowiazki szpitala:

1.

2.

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

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

Wypetic¢ Zatgcznik 1 — Certyfikat potwierdzenia i wystac¢ na adres fieldaction.poland@zimmerbiomet.com.
Niniejszy formularz nalezy odesta¢ nawet wtedy, jesli w Panstwa instytuciji nie ma produktow, ktérych dotyczy
zawiadomienie.

Zatrzymacé kopie formularza potwierdzenia w dokumentacji dziatania na wypadek kontroli zgodnosci dokumentaciji
Panstwa placéwki.

Jesli po przeczytaniu niniejszego zawiadomienia majg Panstwo dalsze pytania lub watpliwosci, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym firmy Zimmer Biomet.

Obowiazki chirurgoéw:

1.
2.

3.
4.

6.

Przejrze¢ niniejsze zawiadomienie w celu zaznajomienia z jego trescia.

Z niniejszym wycofaniem nie sg zwigzane zadne zalecane instrukcje dotyczace okreslonego monitorowania
pacjenta, ktére wykraczatyby poza przyjety w placéwce harmonogram obserwaciji.

Wypetni¢ Zatacznik 1 — Certyfikat potwierdzenia i wysta¢ na adres fieldaction.poland@zimmerbiomet.com.
Zatrzymac kopie formularza potwierdzenia w dokumentacji dziatania na wypadek kontroli zgodnosci dokumentaciji
Panstwa placéwki.

Jesli po przeczytaniu niniejszego zawiadomienia majg Panstwo dalsze pytania lub watpliwosci, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym firmy Zimmer Biomet.

Dodatkowe informacje
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Niniejsza dobrowolna 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 przyrzadem lub
jakimkolwiek innym produktem firmy Zimmer Biomet poprzez wystanie wiadomosci e-mail na adres
product.experience@zimmerbiomet.com lub kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Pragniemy zwr6ci¢ Panstwa uwage, ze nazwy placéwek uzytkownikéw, ktére otrzymaty powiadomienia sa rutynowo
przekazywane odnosnym wtadzom w celach prowadzenia kontroli.
Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszy komunikat byt dostarczony do wtasciwych urzedéw nadzorczych.

Pragniemy podziekowac Panstwu za wspbtprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane przez
niniejsze dziatanie.

Z powazaniem

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: Rodzina przyrzadow do stabilizacji piszczeli TunneLoc

Ref. dziatania: ZFA 2017-426

Zaznaczy¢ wilasciwa opcje:
[] Placéwka szpitalna [ Chirurg
Czy w Panstwa instytucji znajduje sie produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie?
(Tylko placowka szpitalna: zaznaczy¢ wtasciwg odpowiedz.)

[] Tak, aktualnie posiadamy w naszej placéwce jeden lub kilka produktéw, ktérych dotyczy
zawiadomienie (patrz tabela ponizej).

[ Nie, aktualnie nie mamy produktéw, ktérych dotyczy zawiadomienie, w naszej placowce.

Sktadajgc podpis ponizej, potwierdzam, ze wykonano dziatania wymagane w notatce bezpieczenstwa.

Imie i nazwisko drukowanymi literami:

Podpis:

Tytut: Telefon: (

Nazwa placowki:

Data: / /

Adres placowki:

Miejscowos¢:

Kod pocztowy: Kraj:

Uwaga: Niniejszy formularz nalezy odestac firmie Zimmer Biomet zanim dziatanie dla danego klienta bedzie
zakonczone. Wazne jest wypetnienie niniejszego formularza i odestanie kopii pocztg elektroniczng na adres

fieldaction.poland@zimmerbiomet.com

Ref. produktu Ref. serii

Liczba zwréconych produktow
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