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Adresaci:

Temat:

Numer referencyjny:

Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie:

Spacer Molds

Szpital

NOTATKA BEZPIECZENSTWA - USUNIECIE WYROBU MEDYCZNEGO

ZFA2020-00026

StageOne™ | StageOne™ Select Bone Cement
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Wszystkie serie z terminem waznosci przed 28 lutego 2030 roku
Numer . Numer .
art. O art. Ol
StageOne Hip Cement Spacer Mold, 9 X StageOne Hip Cement Spacer Mold with
431107 125 MM, 43 MM 431207 Reinforcement, 9 X 125 MM, 43 MM
StageOne Hip Cement Spacer Mold, 9 X StageOne Hip Cement Spacer Mold with
431109 125 MM, 51 MM 431209 Reinforcement, 9 X 125 MM, 51 MM
431113 StageOne Hip Cement Spacer Mold, 13 X 431213 Stag_eOne Hip Cement Spacer Mold with
145 MM, 57 MM Reinforcement, 13 X 145 MM, 57 MM
431117 StageOne Hip Cement Spacer Mold, 17 X 431217 StageOne Hip Cement Spacer Mold with
165 MM, 64 MM Reinforcement, 17 X 165 MM, 64 MM
431181 StageOne Select. Hip Head Cement Spacer 431406 StageOne Shoulder Cement Spacer Mold, 6
Mold with Insert, 48 MM MM, 42 X 18 X 46 MM, Standard
431182 StageOne Select_ Hip Head Cement Spacer 431408 StageOne Shoulder Cement Spacer Mold, 8
Mold with Insert, 52 MM MM, 46 X 18 X 53 MM, Standard
431183 StageOne Select_ Hip Head Cement Spacer 431410 StageOne Shoulder Cement Spacer Mold,
Mold with Insert, 56 MM 10 MM, 50 X 21 X 57 MM, Standard
431184 StageOne Select_ Hip Head Cement Spacer 431412 StageOne Shoulder Cement Spacer Mold,
Mold with Insert, 60 MM 12MM, 54 X 21 X 64 MM, Standard
431185 StageOne Select_ Hip Head Cement Spacer 431414 StageOne Shoulder Cement Spacer Mold,
Mold with Insert, 64 MM 14 MM, 58 X 24 X 64 MM, Standard
431190 StageOne_ Sele<_:t Hip Stem Cement Spacer 432160 StageOne Knee Femoral Cement Spacer
Mold with Reinforcement, 9 X 125 MM Mold, 60 MM
431191 StageOn_e Sele_ct Hip Stem Cement Spacer 432165 StageOne Knee Femoral Cement Spacer
Mold with Reinforcement, 11 X 135 MM Mold, 65 MM
431192 StageOn_e Sele_ct Hip Stem Cement Spacer 432170 StageOne Knee Femoral Cement Spacer
Mold with Reinforcement, 13 X 145 MM Mold, 70 MM
431193 StageOng Sele_ct Hip Stem Cement Spacer 432175 StageOne Knee Femoral Cement Spacer
Mold with Reinforcement, 15 X 155 MM Mold, 75 MM
StageOne Select Hip Stem Cement Spacer StageOne Knee Tibial Cement Spacer Mold,
431194 Mold with Reinforcement, 17 X 165 MM 433165 65 MM
StageOne Select Hip Stem Cement Spacer StageOne Knee Tibial Cement Spacer Mold,
431195 Mold with Reinforcement, 9 X 200 MM 433170 70 MM
StageOne Select Hip Stem Cement Spacer StageOne Knee Tibial Cement Spacer Mold,
431196 Mold with Reinforcement, 11 X 200 MM 433175 75 MM
431197 StageOnQ Sele_ct Hip Stem Cement Spacer 433180 StageOne Knee Tibial Cement Spacer Mold,
Mold with Reinforcement, 13 X 200 MM 80 MM
StageOne Select Hip Stem Cement Spacer StageOne Custom Hip Femoral
431198 Mold with Reinforcement, 15 X 200 MM CP161972 Reinforcement, 9 X 125 MM
431199 StageOng Sele_ct Hip Stem Cement Spacer
Mold with Reinforcement, 17 X 200 MM
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Jako srodek zapobiegawczy firma Zimmer Orthopedics przeprowadza zewnetrzne dziatanie
korygujgce (usuniecie) dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu medycznego StageOne™ i StageOne™
Select Bone Cement Spacer Molds. Niektore wyroby mogty by¢ poddane potencjalnie
niewystarczajgcej procedurze czyszczenia lub potencjalnie nieodpowiedniemu monitorowaniu
procesu pod katem parametréw czyszczenia. Dla ponad 230 000 wyrobéw w dystrybucji dotychczas
zgtoszono piec skarg, ktére mogg by¢ powigzane z tg kwestig.

Wyroby te sg jednorazowymi formami silikonowymi, przeznaczonymi do napetnienia cementem
kostnym. Po utwardzeniu cementu kostnego wytworzony jest tymczasowy spacer z cementu
kostnego, przeznaczony dla pacjentow poddawanych dwuczasowej rewizji z powodu zakazenia.
Uzyskany spacer z cementu kostnego zazwyczaj pozostaje na miejscu przez czas ponizej szesciu
miesiecy, z czesciowym obcigzeniem, az do wykonania drugiego etapu dwuczasowej rewizji w celu
wszczepienia konwencjonalnej protezy.

Przykiadowe wyroby

Zagrozenia
Opisujg bezposrednie zagrozenia zdrowia gg\?v?jr(;jngzjobne NEHEIED ZEg el
(obrazenia lub choroba), ktére mogg
wynikaé¢ z uzycia lub narazenia na
problemy zwigzane z produktem. Brak Brak

e | Najwieksze zagrozenie
Opisujg dtugoterminowe powiktania PEVEIOpEEiENe
(obrazenia lub choroba)., ktére mogg . Niepozadana miejscowa reakcja
powstaé na skutek uzycia lub narazenia na tkankowa, uczucie bélu lub bél
problemy zwigzane z produktem. Brak (krytyczny), reakcja na alergen lub

7 toksyne (ciezka reakcja
ogolnoustrojowa)

posiadanej przez nas dokumentacji wynika, ze Panstwa placowka otrzymata co najmniej jeden

produkt, ktérego ewentualnie dotyczy niniejsze powiadomienie. Wyroby, ktérych ewentualnie dotyczy
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zawiadomienie, byly w dystrybucji w okresie od stycznia 2009 roku do stycznia 2020 roku. (Mozliwe
roznice lokalne.)
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Obowiazki szpitala:

1. Nalezy zapoznac sie z niniejszym zawiadomieniem i zadbac¢ o to, by odpowiedni pracownicy o
nim wiedzieli.

2. Jesli w Panstwa instytucji znajdujg sie implanty, ktérych ewentualnie dotyczy ten problem,
nalezy poméc przedstawicielowi handlowemu firmy Zimmer Biomet w wydzieleniu wszystkich
implantow, ktérych ewentualnie dotyczy ten problem. Przedstawiciel handlowy Zimmer Biomet
usunie implanty, ktérych ewentualnie dotyczy ten problem, z Panstwa placowki.

3. Wypetni¢ Zatacznik 1 — Certyfikat potwierdzenia i wysta¢ na adres
fieldaction.poland@zimmerbiomet.com. Niniejszy formularz nalezy odesta¢ nawet wtedy, gdy
w Panstwa instytucji nie ma implantow, ktérych ewentualnie dotyczy ten problem.

4. Zatrzymac kopie formularza potwierdzenia w dokumentacji dziatania na wypadek kontroli
zgodnosci dokumentacji Panstwa placéwki.

5. Jesli po przeczytaniu niniejszej Notatki bezpieczehstwa majg Panstwo dalsze pytania lub

watpliwosci, prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Obowiazki chirurga:
1. Prosimy zapoznac sie z trescig niniejszego zawiadomienia.

2. Z niniejszym wycofaniem nie sg zwigzane zadne zalecane instrukcje dotyczgce konkretnego
monitorowania pacjenta, ktére wykraczatyby poza przyjety w placéwce harmonogram
obserwacji. Potencjalne zagrozenia dtugoterminowe wystgpityby prawdopodobnie w ciggu
jednego roku od rozpoczecia rewizji dwuczasowe).

3. Wypetni¢ Zatacznik 1 — Certyfikat potwierdzenia i wysta¢ na adres
fieldaction.poland@zimmerbiomet.com. Niniejszy formularz nalezy odesta¢ nawet wtedy, gdy
w Panstwa instytucji nie ma implantow, ktérych ewentualnie dotyczy ten problem.

4. Zatrzymac kopie certyfikatu potwierdzenia w dokumentacji wycofania na wypadek kontroli
zgodnosci dokumentacji Panstwa placowki.

5. Jesdli po przeczytaniu niniejszej Notatki bezpieczenstwa majg Panstwo dalsze pytania lub
watpliwosci, prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Dodatkowe informacje

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

Prosimy o informowanie firmy Zimmer Biomet o wszystkich zdarzeniach niepozgdanych zwigzanych
z tym wyrobem 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 zwréci¢ Panstwa uwage, ze nazwy placéwek uzytkownikéw, ktére otrzymaty
zawiadomienie, sg rutynowo przekazywane wiasciwym witadzom do celow audytu. Nizej podpisany
potwierdza, ze niniejszy komunikat byt dostarczony do wtasciwych urzedéw nadzorczych.

Pragniemy podziekowa¢ Panstwu za wspétprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci
spowodowane przez niniejsze dziatanie.
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Z powazaniem

A lni

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

WYMAGANA NATYCHMIASTOWA ODPOWIEDZ — POTRZEBNE SZYBKIE DZIALANIE

Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie: StageOne™ i StageOne™ Select Bone Cement Spacer
Molds

Nr referencyjny dziatania: ZFA 2020-00026

Wypetniony formularz nalezy odesta¢ do osoby kontaktowej z firmy Zimmer na adres e-mail
fieldaction.poland@zimmerbiomet.com

O Potwierdzam otrzymanie i zrozumienie Notatki bezpieczenstwa.
Dotyczy czesci:

O Sprawdzono wszystkie zapasy czesci wyrobéw, ktérych ewentualnie dotyczy problem, i nastepujace
czesci sg przeznaczone do zwrotu:

Numer referencyjny art. Numer serii Liczba zwrdéconych czesci

LUB

O Wyroby, ktérych ewentualnie dotyczy problem i kiére nie sg dostepne do zwrotu, zostaty uzyte

Sktadajgc podpis ponizej, potwierdzam, ze podjete zostaty dziatania wymagane w Notatce bezpieczenstwa.

[ ] Placéwka szpitalna [ 1Chirurg  (zaznaczy¢ wtasciwg opcje)
Imie i nazwisko drukowanymi literami: Podpis: Data: / /
Tytuk: Telefon: ()
Nazwa placowki: Adres placéwki:
Miejscowos¢: Kod pocztowy: Kraj:
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