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22 sierpnia 2018

Adresaci: Szpitale i chirurdzy
Temat: NOTATKA BEZPIECZENSTWA - USUNIECIE WYROBU MEDYCZNEGO
Numer referencyjny: ZFA2018-00413

Produkt, ktorego dotyczy zawiadomienie: Gwozdz do zaopatrzenia ztamania kosci biodrowej Affixus®

Patrz Zatagcznik 2 — Lista produktow, ktérych dotyczy zawiadomienie

Firma Zimmer Biomet przeprowadza dziatanie (usuniecie) dotyczgce okreslonych serii wyrobu medycznego -
gwozdzia do zaopatrzenia ztamania kosci biodrowej Affixus® z powodu skarg, ze gdy otwierano produkt
podczas operacji opakowanie sterylne byto juz otwarte. W toku dochodzenia ustalono, ze chociaz produkt byt
zapakowany poprawnie w czasie produkcji, okoto 20% produktow, ktérych dotyczy zawiadomienie, zostato
otwarte przez firme Zimmer Biomet w celu przeprowadzenia niepowigzanej kontroli i nieumysinie
rozprowadzone po dniu 28 grudnia 2017 roku bez zamierzonej przerdbki. Jak mozna zauwazy¢ na powyzszym
zdjeciu, w momencie uzycia istnieje wysoki stopien wykrywalnosci faktu, Zze sterylnos¢ nie jest nienaruszona
dla podzbioru produktu, ktéry wykazuje ten stan.

Zagrozenia

Opisujg bezposrednie zagrozenia | Najbardziej Najwigksze zagrozenie
zdrowia (obrazenia lub choroba), | Prawdopodobne
ktére mogg wynikac z uzycia lub AR . A . .

s bl . Opdznienie operacji Opdznienie operacji powyzej
harazenia na problemy zwigzane ponizej 30 minut w celu | 30 minut w celu uzyskania innej
z produktem. uzyskania innej czesci | czesci
Opisujg dtugoterminowe Najbardziej Naiwieksze zagrozenie
powiktania (obrazenia lub prawdopodobne itz <
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choroba)., ktére moga ;.)ow_stac': na Utrata sterylnej bariery

skutek uzycia lub narazenia na prowadzaca do zakazenia;
problemy zwigzane z produktem. Rana pacjenta jest
przygotowana na wyrob
okreslonego rozmiaru; jednak ze
wzgledu na niedostepnos¢
sterylnego rozmiaru uzywany
jest nastepny najblizszy rozmiar,
co prowadzi do nieprawidtowego
zrostu

Brak

Z posiadanej przez nas dokumentacji wynika, ze Panstwa placéwka otrzymata co najmniej jeden produkt,
ktérego dotyczy niniejsze powiadomienie. Podczas gdy podzbiér produktu potencjalnie wykazujgcy ten stan
znajdowat sie w dystrybuciji po dniu 28 grudnia 2017 roku, numery serii, ktérych dotyczy zawiadomienie, byly
w dystrybucji w okresie od lipca 2017 do lipca 2018 (od producenta prawnego. Mozliwe réznice lokalne.)

Obowiazki szpitala:

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

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

3. Woypelni¢ Zatgcznik 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 Certyfikatu potwierdzenia w dokumentacji dziatania na wypadek kontroli
zgodnosci dokumentacji Panstwa placowki.

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

Obowiazki chirurgow:
1. Przejrzeé niniejsze zawiadomienie w celu zaznajomienia z jego trescia.

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

3. Wypetni¢ Zatacznik 1 — Certyfikat potwierdzenia i wysta¢ na adres
fieldaction.poland@zimmerbiomet.com.

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

6. 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
witadzom i jednostce notyfikowanej, zgodnie z wymaganiami odpowiednich przepiséw dotyczacych wyrobow
medycznych zgodnie z wytycznymi MEDDEYV 2.12-1 w Europie.
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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.

Pragniemy zwrdci¢ Pahstwa uwage, ze nazwy placéwek uzytkownikéw, ktére otrzymaty powiadomienia sg
rutynowo przekazywane odnosnym wiadzom w celach prowadzenia kontroli.
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.

Z powazaniem

A bme

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: Gw6zdz do zaopatrzenia ztamania kosci biodrowej
Affixus® Ref. dziatania: ZFA 2018-00413

Skfadajac podpis ponizej, potwierdzam, ze wykonano dziatania wymagane w niniejszym zawiadomieniu
0 wycofaniu.

[ ] Placéwka szpitalna[ ] Chirurg(zaznaczy¢ wtasciwg opcje)

Imie i nazwisko drukowanymi literami: Podpis:

Tytut: Telefon: () - Data: / /

Nazwa placowki:

Adres placéwki:

Miejscowos¢é: Kod pocztowy:
Kraj:

Uwaga: Niniejszy formularz nalezy odesta¢ firmie Zimmer Biomet, aby to dziatanie dla danego klienta
mozna bylo uznaé za zakonczone. 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 wypelnienie, podpisanie i odestanie
niniejszego formularza.

Wybraé¢ nastepujace opcje:
[1 Wszystkie otrzymane produkty zostaty zuzyte (wszczepione)

Lub wypetnic ponizszq tabele dla pozostatych produktéw:

Ref. produktu Ref. serii Liczba zwrdconych produktow

Uwagi (w razie potrzeby):
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ZALACZNIK 2
Lista produktéw, ktorych dotyczy zawiadomienie
Numer art. Num_(_ar Opis art. Numer art. Num_g-r Opis art.
seril serll
o - o o - o
814309180 | 177830 Affixus® Hip Fracture Nail 125°9 814311180 | 178060 Affixus® Hip Fracture Nail 125
mm x 180 mm 11mm x 180mm
P - 5 P - 5
814309180 | 177890 Affixus® Hip Fracture Nail 125°9 814311180 | 178070 Affixus® Hip Fracture Nail 125
mm x 180 mm 11mm x 180mm
o - ° P - °
814309180 | 177910 Affixus® Hip Fracture Nail 125°9 814311180 | 129900 Affixus® Hip Fracture Nail 125
mm x 180 mm 11mm x 180mm
T - ° o - °
814309180 | 177920 Affixus® Hip Fracture Nail 125°9 814311180 | 129910 Affixus® Hip Fracture Nail 125
mm x 180 mm 11mm x 180mm
o - 5 o - 5
814309180 | 177820 Affixus® Hip Fracture Nail 125°9 814311180 | 287720 Affixus® Hip Fracture Nail 125
mm x 180 mm 11mm x 180mm
o - 5 o - 5
814309180 | 244120 Affixus® Hip Fracture Nail 125°9 814311180 | 287740 Affixus® Hip Fracture Nail 125
mm x 180 mm 11mm x 180mm
Affixus® Hip Fracture Nail 125°9 Affixus® Hip Fracture Nail Right
814309180 | 287770 mm x 180 mm 814311340 | 288670 1259 11 mm x 340 mm
Affixus® Hip Fracture Nail Right Affixus® Hip Fracture Nail Right
814309260 | 450640 12599 mm x 260 mm 814311340 | 244090 1259 11 mm x 340 mm
Affixus® Hip Fracture Nail Right Affixus® Hip Fracture Nail Right
814309300 | 219750 12599 mm x 300 mm 814311360 | 244170 1259 11 mm x 360 mm
Affixus® Hip Fracture Nail Right Affixus® Hip Fracture Nail Right
814309300 | 450750 125° 9 mm x 300 mm 814311380 | 244180 1259 11 mm x 380 mm
Affixus® Hip Fracture Nail Right Affixus® Hip Fracture Nail Right
814309300 | 244110 125° 9 mm x 300 mm 814311420 | 289160 1259 11 mm x 420 mm
Affixus® Hip Fracture Nail Right Affixus® Hip Fracture Nail Right
814309320 | 450770 125° 9 mm x 320 mm 814311420 | 369250 1259 11 mm x 420 mm
Affixus® Hip Fracture Nail Right Affixus® Hip Fracture Nail Right
814309320 | 450790 12599 mm x 320 mm 814311420 | 369260 1259 11 mm x 420 mm
Affixus® Hip Fracture Nail Right Affixus® Hip Fracture Nail Right
814309340 | 584910 12599 mm x 340 mm 814311440 | 369280 1259 11 mm x 440 mm
Affixus® Hip Fracture Nail Right Affixus® Hip Fracture Nail Right
814309340 | 616470 125° 9 mm x 340 mm 814311460 | 436200 1259 11 mm x 460 mm
Affixus® Hip Fracture Nail Right Affixus® Hip Fracture Nail Right
814309340 | 244100 125° 9 mm x 340 mm 814313180 | 558020 125 13 mm x 180 mm
Affixus® Hip Fracture Nail Right Affixus® Hip Fracture Nail Right
814309360 | 219760 125° 9 mm x 360 mm 814313180 | 244220 125° 13 mm x 180 mm
Affixus® Hip Fracture Nail Right Affixus® Hip Fracture Nail Right
814309380 | 436160 12599 mm x 380 mm 814313260 | 343500 1259 13 mm x 260 mm
Affixus® Hip Fracture Nail Right Affixus® Hip Fracture Nail Right
814309440 | 289130 12599 mm x 440 mm 814313280 | 369340 125 13 mm x 280 mm
Affixus® Hip Fracture Nail Right Affixus® Hip Fracture Nail Right
814309460 | 369120 125°9 mm x 460 mm 814313300 | 616680 125 13 mm x 300 mm
P - ° A o
814311180 | 178050 Affixus® Hip Fracture Nail 125 814313300 | 616780 Affixus® Hip Fracture Nail Right

11mm x 180mm

125°13 mm x 300 mm
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Numer

Numer

Numer art. » Opis art. Numer art. » Opis art.
seril seril
Affixus® Hip Fracture Nail Right 13 mm x 340 mm
814313360 | 136750 125 13 mm x 360 mm — — _
814313400 | 584890 Affixus® Hip Fracture Nail Right 814413340 | 436290 '; IXus I-;lzoFracture Nail Left 125
125° 13 mm x 400 mm ff_mm®" 40 mm e
814313440 | 678960 Affixus® Hip Fracture Nail Right 814413360 | 369400 ?3 IXus I-;’lgoFracture Nail Left 125
125° 13 mm x 440 mm ff,mm@)x o0 mm e
814313440 | 678970 Affixus® Hip Fracture Nail Right 814413360 | 369410 ﬁ3 Xus }-;goFracture Nail Left 125
125° 13 mm x 440 mm Afff‘“m®XH_ me TR
Affixus® Hip Fracture Nail Left 125° Ixus® Hip Fracture Nail Right
814409260 | 679000 | o ° b T 814509320 | 201440 | 350 6 im x 320 mm
. . . i ® i i 0
814409300 | 201230 Affixus® Hip Fracture Nail Left 125° 814511180 | 244300 Afflxusls(l;hp Fracture Nail 130° 11
9 mm x 300 mm mfr:x o .mm m 5
814409300 | 201240 Affixus® Hip Fracture Nail Left 125° 814511180 | 244320 A lxusls(l;hp Fracture Nail 1307 11
9 mm x 300 mm mfr:x o _mm m 5
814409300 | 500030 | Affixus® Hip Fracture Nail Left 125° 814511180 | 436430 gr;xrslsglri:acture Nail 130711
9 mm x 300 mm Fixus® Hi 0 5
814409300 | 679050 Affixus® Hip Fracture Nail Left 125° 814511180 | 136520 A 'Xuslsg'p Fracture Nail 1307 11
9 mm x 300 mm Affus® Hip Nail Righ
Affixus® Hip Fracture Nail Left 125° Ixus® Hip Fracture Nail Right
814409320 | 558060 e 32(F;mm 814511320 | 616240 130° 11 mm x 320 mm
- - - Affixus® Hip Fracture Nail Right
Affixus® Hip Fracture Nail Left 125°
814400440 | 584790 | o' PP T 814511320 | 616250 | 130011 mm x 320 mm
- - - Affixus® Hip Fracture Nail Right
Affixus® Hip Fracture Nail Left 125°
814409440 | 584810 A mmx44(§)mm 814511340 | 369640 130° 11 mm x 340 mm
Affixus® Hip Fracture Nail Left 125° Affixus® Hip Fracture Nail Right
814409460 | 584760 | o PR 814511360 | 343590 | 1300 11 mm x 360 mm
- - - Affixus® Hip Fracture Nail Right
Affixus® Hip Fracture Nail Left 125°
814409460 | 584770 | U HP TR 814511360 | 343610 | 1300 11 mm x 360 mm
- - - Affixus® Hip Fracture Nail Right
Affixus® Hip Fracture Nail Left 125°
814411260 | 244270 | 10 TP HAC 814511400 | 343630 | 130911 1m x 400 mm
- - - Affixus® Hip Fracture Nail Right
Affixus® Hip Fracture Nail Left 125°
814411260 | 679300 | 1/ TP F1aC 814513360 | 436470 | 130013 mmx 360 mm
- - - Affixus® Hip Fracture Nail Right
Affixus® Hip Fracture Nail Left 125°
814411320 | 679160 | /7" NP Frac 814513360 | 616630 | 130013 mm x 360 mm
- - - Affixus® Hip Fracture Nail Right
Affixus® Hip Fracture Nail - Left
814411340 | 244280 | 0% NP TeAure 814513360 | 616640 | ;300 13 1m x 360 mm
014411340 | 558120 Affixus® Hip Fracture Nail - Left 814609360 | 616460 foixus‘@;éig Fracture Nail Left 130°
125° 11mm x 340mm m X 59~ T : .
014411340 | 588130 Affixus® Hip Fracture Nail - Left 814611360 | 289190 ﬁ;ﬁxus glgOFracture Nail Left 130
125° 11mm x 340mm mm@x - mm - 5
814411360 | 244290 Affixus® Hip Fracture Nail Left 125° 814611380 | 287810 ﬁiﬁxus Hip Fracture Nail Left 130
11 mm x 360 mm mm x 380 mm
- - - 5
814411360 | 343530 Affixus® Hip Fracture Nail Left 125° 814611380 | 343660 ﬁﬁxus@’ Hip Fracture Nail Left 130
11 mm x 360 mm mm x 380 mm
- - - 5
614411360 | 343550 | Affixus® Hip Fracture Nail Left 125° | | 814611400 | 500220 | AfMxus® Hip Fracture Nail Left 130
11 mm x 360 mm 11 mm x 400 mm
Affixus® Hip Fracture Nail Left 125° 814615360 | 436650 Affixus® Hip Fracture Nail Left 130°
814413260 | 679240 13 mm x 260 mm 15 mm x 360 mm
814413340 | 369380 | Affixus® Hip Fracture Nail Left 125°
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Numer )
Numer art. serii Opis art.
T ® H . o
816709165 | 694950 Affixus® Hip Fracture Nail 125° 9

mm x 165 mm
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