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Do: Kierownicy zarzadzajacy ryzykiem

Temat: PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU — WYCOFANIE

Tytul FSN/FSCA: Kilka wypolerowanych implantéw biodra, kolana i ramienia pakowanych w torebki z
LDPE (polietylenu niskiej gestosci)

Lista niezgodnych produktéow znajduje si¢ pod adresem:

Adres URL ID uzytkownika Haslo
aplist3.zimmerbiomet.com ap03 WTR2016

Otrzymuja Panstwo niniejsze pismo, poniewaz z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo badz mogli
otrzymac zestaw wypolerowanych implantow zapakowanych w torebke z polietylenu niskiej gestosci (low density
polyethylene, LDPE) z tendencja do przylegania do implantu.

Niniejszy komunikat stanowi kontynuacj¢ komunikatu korygujacego przestanego w sierpniu 2013 r. Firma Zimmer
Biomet, po starannym zbadaniu przyczyny problemu, wprowadzita wowczas zmiang w opakowaniach
wypolerowanych implantow, stosujac nowg torebke z LDPE. Testy wykazatly, ze nowa torebka stanowi skuteczne
rozwiazanie problemu i zapobiega przyleganiu do niej implantu. Firma Zimmer Biomet wcigz jednak otrzymuje
reklamacje dotyczace przylegania dawnej torebki z LDPE do powierzchni wypolerowanego implantu. Czgsto$¢
wystepowania tego problemu wynosi okoto 1 na 12 800 przypadkow. W zwiazku z tym firma Zimmer Biomet
postanowita wycofa¢ pozostate egzemplarze niezgodnego produktu z rynku.

Firma Zimmer Biomet przeprowadzita rozlegla analiz¢ potencjalnych zagrozen wynikajacych ze zdarzenia tego
typu i stwierdzila, Ze przyleganie torebki z LDPE do powierzchni implantu nie powinno mie¢ negatywnych
skutkéw dla pacjenta ani funkcji implantu. Ten wniosek zostat oparty na nastgpujacych faktach:

e polietylen niskiej gestosci (LDPE) charakteryzuje si¢ zgodnos$cia biologiczna podobna do polietylenu
wysokoczasteczkowego (ultra high molecular weight polyethylene, UHMWPE)

e polietylen niskiej gestosci jest migkszy od dwoch potaczonych materiatow: polietylenu
wysokoczasteczkowego i stopu kobaltu, chromu i molibdenu (cobalt chrome molybdenum CoCrMo)
w zwiazku z tym nie powinien on powodowac zarysowan powierzchni, co mogtoby skutkowaé
przyspieszonym zuzyciem produktu i prowadzi¢ do osteolizy

e cwentualne czastki zuzycia odrywajace si¢ od przylegajacej folii/pozostatosci torebki z LDPE moglyby
wywolywac¢ reakcje biologiczne podobne do obserwowanych w przypadku UHMWPE i raczej nie
zwiekszylyby prawdopodobienstwa osteolizy okotoprotetyczne;j.
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Komponent udowy kolana | Panewka dwubiegunowa

Trzon CTP®

Zagrozenia

Natychmiastowe skutki
dla zdrowia (urazy lub
choroba), ktore moga
wynika¢ ze stosowania lub
narazenia na problem z
wyrobem.

Najbardziej prawdopodobny

Najgorszy scenariusz

e Wyrdb jest zapakowany
w wadliwa torebke z LDPE

e Istniejace warunki powoduja
przyleganie torebki z LDPE do

wyrobu

e LUB personel zauwaza, ze torebka
z LDPE przylega do wyrobu

e  (Czas operacji wydluzony o mniej
niz 10 minut z powodu
konieczno$ci znalezienia innego
wyrobu w tym samym rozmiarze
lub wigkszym/mniejszym
w zalezno$ci od pacjenta.

e  Wyrdb jest zapakowany w wadliwa
torebke z LDPE

e Istniejace warunki powoduja przyleganie
torebki z LDPE do wyrobu

e LUB personel zauwaza, ze torebka
z LDPE przylega do wyrobu

e Inny odpowiedni wyrdb nie jest tatwo
dostgpny

e  Opdznienie operacji o ponad 30 minut
w celu zlokalizowania innego wyrobu lub
przygotowania do uzycia innego
implantu.

Dalekosiezne skutki dla
zdrowia (urazy lub
choroba), ktore moga
wynika¢ ze stosowania lub
ekspozycji na problem z
wyrobem.

Najbardziej prawdopodobny

Najgorszy scenariusz

Brak spodziewanych dalekosigznych
skutkow dla zdrowia.

Brak spodziewanych dalekosigznych skutkow
dla zdrowia.
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Zadania oséb odpowiedzialnych

1. Zapoznac¢ si¢ z komunikatem i upewnic¢ sig¢, ze personel, ktorego ta informacja dotyczy, zapoznat si¢ z jej
trescia.

2. Udzieli¢ pomocy przedstawicielowi handlowemu firmy Zimmer Biomet w wycofaniu niezgodnego
produktu.

3. Lokalny przedstawiciel handlowy firmy Zimmer Biomet wycofa niezgodny produkt z Panstwa placowki.

4. Wypehi¢ zalaczony formularz Poswiadczenia i przesta¢ go na adres
fieldaction.emea(@zimmerbiomet.com.

5. Wszelkie pytania lub watpliwo$ci, jakie pojawia sie po zapoznaniu si¢ z niniejszym komunikatem,
prosimy kierowaé do lokalnego przedstawiciela handlowego firmy Zimmer Biomet.

Informacje dotyczace nadzoru medycznego
Niniejszy dobrowolny komunikat zostanie przekazany wtasciwym organom lokalnym.

Wszelkie niepozadane skutki zwiazane z zastosowaniem tych produktéw i/lub problemy z jako$cia mozna takze
zglasza¢ zgodnie z dokumentem MEDDEYV 2.12-1 Rev. 8 do lokalnych organéw stuzby zdrowia w swoim kraju.

Prosimy o informowanie firmy Zimmer GmbH o wszelkich zdarzeniach niepozadanych zwiazanych z tym
urzadzeniem lub innymi produktami marki Zimmer Biomet. Zdarzenia niepozadane mozna zglasza¢ do firmy
Zimmer Biomet pod adresem winterthur.per@zimmerbiomet.com lub lokalnemu przedstawicielowi firmy Zimmer
Biomet.
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ZALACZNIK 1

Poswiadczenie:
Ref.1: ZFA 2015-180
Ref.2: FA 2016-01

Lista niezgodnych produktéow znajduje si¢ pod adresem:

Adres URL ID uzytkownika Haslo
aplist3.zimmerbiomet.com ap03 WTR2016

Wypetniony formularz nalezy przesta¢ poczta e-mail lub faksem do lokalnego przedstawiciela firmy Zimmer Biomet

Faks/e-mail 22 509 87 11 / magdalena.winnicka@zimmerbiomet.com

Ja, nizej podpisany/a, o§wiadczam, ze otrzymatem/am i zapoznalem/am si¢ z tre§cia dokumentu ,,Pilny komunikat
dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu — wycofanie” i potwierdzam, ze zostaty podjete wymagane
czynnosci zgodnie z wytycznymi zawartymi w tym komunikacie.

Imig i nazwisko drukowanymi literami:

Podpis:

Nazwa szpitala:

Adres szpitala:

Numer telefonu:

Prosimy zachowa¢ kopi¢ wypetionego formularza w dokumentacji placowki.

Nie nalezy odsyta¢ wycofanego produktu z innymi zwrotami. ZFA 2015-180
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