@ ZIMMER BIOMET

8 maj 2017
Adresaci: Zarzadzajacy ryzykiem, chirurdzy
Temat: NOTATKA BEZPIECZENSTWA (USUNIECIE)

Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie: Wkretak do srub wieloosiowych Altius

Numer elementu Numer serii Numer UDI
1200-9216 Wszystkie n.d.

Zjecie 1: Wkretak do $rub wieloosiowych

Firma Zimmer Biomet przeprowadza dziatanie dotyczgce wyrobu medycznego dla wkretakéw do
srub wieloosiowych Altius. Przy maksymalnych warunkach materiatowych wkretak nie jest w
stanie dopasowac sie do tulipana tba sruby. W szczego6lnosci wystepujg niewystarczajace
wymagania wymiarowe i kontrole do funkcji blokujgcej wyréwnanie wkretaka. W rezultacie mozliwe
jest, ze produkowane wkretaki sg zgodne ze specyfikacjami na rysunkach i kontrolami, ale nie
dopasowujg sie do tulipana tba $ruby. Prawdopodobienstwo braku dopasowania wkretaka z
tulipanem tba sruby jest bardzo mato prawdopodobne, z czestoscig wystepowania wynoszgcg okoto
0,1%. Firma Zimmer Biomet podejmuje niniejsze dziatanie w celu wyeliminowania mozliwosci
wystgpienia tego problemu z dopasowaniem miedzy wkretakiem a srubg. Powigzane zagrozenia dla
pacjentéw, patrz ponizej.

Zagrozenia

Opisujg bezposrednie zagrozenia | Najbardziej prawdopodobne Najgorszy przypadek
zdrowia (obrazenia lub choroba),
ktore moga wynikac z uzycia lub

Nieznaczne op6znienie operacji Znaczne opdznienie operacji

L . (ponizej 30 minut) w celu (powyzej 30 minut) w celu
narazenia na problemy zwigzane o , . L .
znalezienia drugiego wkretaka i znalezienia drugiego
z produktem. . . ) o .
zakonczenia zabiegu. odpowiedniego zestawu i
zakonczenia zabiegu.
Opisujg dtugoterminowe Najbardziej prawdopodobne Najgorszy przypadek
powikiania (qbrazen/a Jub X Brak, konsekwencje sg Brak, konsekwencje sg
choroba), ktore mogg powstac na . .
natychmiastowe. natychmiastowe.

skutek uzycia lub narazenia na
problemy zwigzane z produktem.
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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 2008 roku do 2017 roku.

Niniejsze pismo rozpoczyna przeprowadzang fazami dziatanie dotyczgce wkretaka do srub
wieloosiowych Altius. Otrzymujg Panstwo niniejsze pismo, poniewaz z naszych dokumentéw wynika,
ze otrzymali Panstwo produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie i ktéry wymaga sprawdzenia pod
katem zgodnosci z nowym wydrukiem rysunku. Dokument ten przesytamy w celu zwrdcenia uwagi
wszystkich uzytkownikéw na potencjalny problem. Dystrybutor firmy Zimmer Biomet sprawdzi
wszystkie produkty, ktérych dotyczy zawiadomienie, przed uzyciem w celu potwierdzenia, ze produkt
dziata wtasciwie. Firma Zimmer Biomet czyni obecnie przygotowania do przysztych dziatan
zwigzanych z wymiang. Wymiana wszystkich produktow, ktérych dotyczy zawiadomienie, jest
spodziewana do czerwca 2017 roku. Dystrybutor firmy Zimmer Biomet zapewni usuniecie wszystkich
produktéw, ktérych dotyczy zawiadomienie, gdy dostepne bedg produkty zastepcze.

Obowiazki adresatow:

1. Nalezy zapoznac sie z niniejszym zawiadomieniem i zapewnic, aby personel, ktérego to
dotyczy, zapoznat sie z jej trescia.

2. Produkty, ktérych dotyczy zawiadomienie, mozna nadal uzywac¢ az do chwili, gdy beda
dostepne produkty zastepcze.

3. Nalezy na biezaco informowac firme Zimmer Biomet o jakichkolwiek niepozgdanych
zdarzeniach zwigzanych z niniejszym wyrobem poprzez zgtaszanie zdarzen do firmy Zimmer
Biomet za pomocg raportu Product Experience Report.

4. Wypethi¢ Zatgcznik 1 — Certyfikat potwierdzenia

a. Odestac cyfrowg kopie do fieldaction.emea@zimmerbiomet.com.
b. Zatrzymaé kopie formularza potwierdzenia usuniecia w dokumentacji dziatania na
wypadek kontroli zgodnosci dokumentacji Panstwa placowki.

5. W razie pojawienia sie dalszych pytan lub obaw po przejrzeniu niniejszego zawiadomienia,
nalezy skontaktowac sie z danym lokalnym przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Informacje dotyczace nadzoru

Niniejsza dobrowolne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu medycznego zostato
przekazane wszystkim odnosnym wtadzom i jednostce notyfikowanej, zgodnie z wymaganiami
odpowiednich przepisow dotyczacych wyrobdéw 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 winterthur.per@zimmerbiomet.com lub kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Nizej podpisany(-a) potwierdza, ze niniejsze zawiadomienie zostato dostarczone odnosnym wiadzom,
zgodnie z wytycznymi MEDDEV 2.12-1 w wers;ji 8.

Pragniemy z géry podziekowaé¢ Panstwu za wspotprace.
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Z powazaniem

A b

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

Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie: Wkretak do srub wieloosiowych Altius

Sktadajgc podpis ponizej, potwierdzam, ze wykonano dziatania wymagane w
zawiadomieniu o dotyczgcym bezpieczenstwa stosowania wyrobu medycznego.

[ ] 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 poczta elektroniczng na adres:
fieldaction.emea@zimmerbiomet.com.
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