PILNE ZAWIADOMIENIE O WYCOFANIU SPRZ ETU

@ ZIMMER BIOMET MEDYCZNEGO

29 stycznia 2016

DVR ePAK
Numery cz esci: patrz strona 4
Serie: wszystkie

Szanowny chirurgu,

Niniejszym pragniemy Panstwa zawiadomi¢ o wydaniu przez firme Zimmer Biomet pilnego zawiadomienia
0 wycofaniu wyrobu medycznego dotyczgcego wszystkich wyrobéw DVR ePAK  (numery czesci znalezé mozna
na stronie 4). Niniejsze zawiadomienie dotyczy wszystkich serii.

Wedtug posiadanych przez nas danych prawdopodobnie korzystaliscie Panstwo z implantéw/instrumentow
wchodzacych w skiad zestawu ePAK.

Podjecie niniejszych dziatah przez firme Zimmer Biomet spowodowane zostato stwierdzeniem zachodzenia
zjawiska utleniania zelaza na czesciach wchodzacych w skiad linii produktéw DVR ePAK.

Ponowna sterylizacja produktu przez personel chirur giczny mo ze spowodowa ¢ op0 znienie zabiegu o nie
wiecej ni z 30 minut.

W przypadku ztuszczenia si e utlenionego materiatu z elementu wchodz  gcego w sktad linii produktéw ePAK
i przedostania si e do operowanego miejsca/rany, mo ze wyst gpi € reakcja zapalna. Reakcja zapalna mo ze
wywota € odczyn na ciato obce i/lub nadwra  zliwo $¢ na metal.

Brak doniesie h o urazach lub chorobach.
Prosimy o dalsze monitorowanie stanu zdrowia Panstw pacjentow.
Nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:
v' Zapozna¢ sie z trescig niniejszego zawiadomienia i zapewni¢, by wszyscy zaangazowani pracownicy takze
sie z nimi zapoznali.

v Wypehi¢ dotaczone ,Zaswiadczenia o przyj eciu do wiadomo $ci” i przesta¢ kopie na nastepujacy adres
e-mail CPWARFieldAction@zimmerbiomet.com.
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Reakcje niepozadane lub problemy z jakoscig napotkane podczas korzystania z tego produktu mozna zgtasza¢ do
FDA:

* Na stronie internetowej: www.fda.gov/Safety/MedWatch/HowToReport/default.htm (dostepny na stronie
internetowej formularz mozna wystac¢ faksem lub pocztg elektroniczng) lub
¢ telefonicznie na numer +1 800 FDA-1088 (+1 800 332-1088).

Z go6ry dziekujemy za Panstwa pomoc i szybka reakcje. W imieniu firmy Zimmer Biomet pragne przeprosi¢ za
wszelkie niedogodnosci, jakie moze spowodowac niniejsze pismo. Pytania dotyczace komunikatu prosimy kierowaé
bezposrednio pod numer +1 574-372-1570, od poniedziatku do pigtku miedzy godzing 8.00 a 17.00.

Z powazaniem,

(W oy

Audrey Daenzer
Specjalista ds. komunikatéw bezpieczenstwa
audrey.daenzer@zimmerbiomet.com
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Zaswiadczenie o przyjeciu do wiadomosci

DO WIADOMOSCI: Audrey Daenzer, Specjalista ds. komunikatéw bezpieczenstwa
E-mail: CPWARFieldAction@zimmerbiomet.com

Dziatanie regulacyjne: PILNE ZAWIADOMIENIE O WYCOFANIU SPRZ ETU MEDYCZNEGO
Opis: DVR ePAK

Podpisujgc niniejsze zawiadomienia potwierdzam, ze podjeto wymagane dzialania zgodnie z trescig
Pilnego zawiadomienia o wycofaniu sprzetu medycznego.

Imie i nazwisko chirurga:

Podpis chirurga:

Data:

Numer telefonu:
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Ponizej przedstawiono liste wszystkich numeréw czesci objetych niniejszym wycofaniem. Dotyczy wszystkich

numerow serii.

Numer Opis Numer Opis
311810050 Ptytka blokujgca DVR ePAK, bardzo 311818160 Ptytka DVR ePAK, promieniowa,
waska, prawa szeroka, prawa
811811040 Ptytka blokujgca DVR ePAK, waska mini, 811820050 Ptytka blokujgca DVR ePAK, bardzo
prawa waska, lewa
811811050 Ptytka blokujgca DVR ePAK, waska, 811821040 Ptytka blokujgca DVR ePAK, waska mini,
prawa lewa
811812040 Ptytka blokujgca DVR ePAK, mini, prawa 811821050 Ptytka blokujgca DVR ePAK, waska, lewa
811812050 Ptytka blokujaca DVR ePAK dystalna 811822040 Ptytka blokujaca DVR ePAK, mini, lewa
VLR, standard, prawa 811822050 Ptytka blokujgca DVR ePAK, lewa
811812060 Ptytka blokujaca DVR ePAK dystalna Ptytka blokujgca DVR ePAK, $rednia,
VLR, $rednia, prawa 811822060 lewa
811812090 Ptytka bIoku(i?ca DVR ePAK dystalna, 811822090 Ptytka blokujgca DVR ePAK, dtuga, lewa
uga, prawa Pt -
ytka blokujgca DVR ePAK, bardzo
i 811822125
811812125 Ptytka bIok:ﬁ;aa DFXE\EZAK’ bardzo dtuga, lewa
—o Ptytka blokujgca DVR ePAK, bardzo
811812175 Ptytka bIokL:ijac.a DVR ePAK, bardzo 811822175 wydtuzona, lewa
wydtuzona, prawa Pr -
. ytka blokujgca DVR ePAK, szeroka,
811823050
811813050 Ptytka blokUcharZXIz ePAK, szeroka, lewa
P - 811824050 Ptytka DVR ePAK, dtoniowa, lewa
811814050 Ptytka DVR EPAK, dtoniowa, prawa -
- 811825050 Ptytka DVR ePAK, dtoniowa, waska, lewa
Ptytka DVR ePAK, dtoniowa, waska, -
811815050 Ptytka DVR ePAK, grzbietowa,
prawa 811827050
Ptytka DVR ePAK, grzbietowa standardowa, lewa
811817050 ’ ’ i
standardowa, prawa 811827150 Ptytka DVR ePAK,Iegvrvzabletowa, szeroka,
811817150 Plytka DVR ePAK, grzbietowa, szeroka, Ptytka DVR ePAK, promieniowa,
prawa 811828060
Ptytka DVR ePAK, promieniowa standardowa, lewa
811818060 y P ’ 811828160 Ptytka DVR ePAK, promieniowa,

standardowa, prawa
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szeroka, lewa
811839050 Ptytka DVR ePAK tokciowa, dwustronna
811899001 Przymiar ptytki DVR ePAK, prawy
811899002 Przymiar ptytki DVR ePAK, lewy
811899003 Przymiar p’fytk.| DVR ePAK Crosslock,
dtoniowy, prawy
311899004 Przymiar pfytkI.DVR ePAK Crosslock,
dtoniowy, lewy
311899005 Przymiar ptytki DVR ePAK, grzbietowy,
prawy
811899006 Przymiar ptytki DVR ePAK, grzbietowy,
lewy
Przymiar ptytki kolumny promieniowej
811899007 DVR ePAK, prawy
Przymiar ptytki kolumny promieniowej
811899008 DVR ePAK, lewy
811899009 Przymiar ptytki kosci tokciowej DVR
ePAK, dwustronny
811911050 Kotek blokujacy DVR ePAK, waski, prawy
811912050 Kotek blokujgcy DVR ePAK, prawy
811913050 Kotek blokujgcy DVR ePAK, szeroki,
prawy
811921050 Kotek blokujacy DVR ePAK, szeroki, lewy
811922050 Kotek blokujacy DVR ePAK, lewy
811923050 Kotek blokujgcy DVR ePAK, szeroki, lewy
811999001 Przymiar kotka DVR ePAK, prawy
811999002 Przymiar kotka DVR ePAK, lewy
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