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Do: Szpitale
Dotyczy: PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO
Produkt, ktérego dotyczy problem: Modutowy system piszczelowy firmy Biomet

ykutu

~ 2120000797 Nie dot. ' lebrowan

element piszczelowy,

141256

jednoczesciowy, 83 mm

‘Firma Biomet Spain Orthopaedics, S.L. przeprowadza dziatania naprawcze dotyczace bezpieczenstwa dla modutowego
systemu piszczelowego firmy Biomet w nastepstwie dochodzenia dotyczacego reklamaciji produktu. Po przeprowadzeniu
dochodzenia stwierdzono, ze etykieta zewnetrzna odpowiada polerowanemu i zebrowanemu elementowi piszczelowemu,
jednoczesciowemu, 83 mm (numer artykutu: 141256; numer partii: 2120000797), ale produkt wewngtrz opakowania,
etykiety: pacjenta i etykieta wewnetrzna mogg odpowiadaé polerowanemu i zebrowanemu elementowi piszczelowemu,

jednoczesciowemu, 71 mm (numer artykutu: 141253; numer partii: 2120000835).

Elementy piszczelowe modutowego systemu piszczelowe96 firmy Biomet sg przeznaczone do stosowania w ramach
catkowitej artroplastyki stawu kolanowego w nastepujgcych przypadkach:
1. B6l i niepetna sprawnos¢ stawu kolanowego wynikajgce z choroby zwyrodnieniowej stawow, reumatoidalnego
zapalenia stawéw, urazowego zapalenia stawow, ktére obejmuje jeden lub wigcej przedzialow stawowych.
2. Korekcja szpotawosci, koslawosci lub deformacji pourazowych.

3. Techniki zastepcze w przypadku niepowodzenia innych metod leczenia.

Jesli zdarzenie wystgpi, mozna je rozpoznac¢ w sposob opisany ponizej.
1. Element piszczelowy posiada etykiete wewnetrzng i etykiete pacjenta, ktora wskazuje numer artykutu, numer partii
i opis artykutu, w tym rozmiar produktu, co umozliwia jego identyfikacje. ‘
2. Na elemencie piszczelowym wygrawerowano prawidiowe informacje (numer artykutu, numer partii i rozmiar), co
umozliwia potwierdzenie identyfikacji.  Grawer ten umozliwia redukcje szkéd, zapewniajgc mozliwose

~ zidentyfikowania problemu i niewykorzystania danego wyrobu.

WERSJA Ga‘.OWNA jest przechowywana elektronicznie w Systemie Kontroli Dokumentéw; wydrukowany dokument stanowi EGZEMPLARZ NIEPODLEGAJACY KONTROL,
chyba ze w Systemie Kontroli Dokumentdw zostat zidentyfikowany jako kontrolowany.
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3. lIstnigje réznica wielkosci miedzy dwoma numerami artykutu. Artykut nr 141253 ma diugoéé 71 mm i szeroko$¢
45,46 mm, a artykut nr 141256 ma dlugosc¢ 83 mm i szerokos¢ 53,06 mm.

4. Element piszczelowy jest wszczepiany razem z wktadem piszczelowym. Z artykutami nr 141253 i 141256 stosuje
sie wkiady piézczelowe o réznych rozmiarach, co pozwala zidentyfikowaé niezgodnos¢ migdzy elementem a
wkiadem. ‘

5. Opis techniki chirurgicznej uwzglednia specyfikacje dotyczacg rozmiaru kosci piszczelowe: ... Uzywajgc szablonu
kosci piszczelowej, nalezy wybraé rozmiar elementu piszczelowego, ktéry zapewnia odpowiednie pokrycie...”. Ten

krok doboru rozmiaru elementu piszczelowego ma na celu sprawdzenie prawidiowego rozmiaru i moze

zidentyfikowaé problem.

Ponadto, w kwestii wyniku zdrowotnego dla pacjenta: w przypadku, gdy rozmiar elementu piszczelowego nie zostanie
zidentyfikowany jéko nieprawidiowy przed lub w trakcie operacji, a zatem wszczepiony zostanie nieprawidtowy element

piszczelowy, moze wystgpi¢ konieczno$¢ przeprowadzenia zabiegu rewizyjnego.

Nasze dane wskazuja, ze mogli Panstwo otrzymac¢ co najmniej jeden produkt, ktérego dotyczy problem. Artykuty, ktorych

is bzpoérednichnsekwencji |8

zdrowotnych (urazéw lub choréb),
ktére moga wynikac z
uzytkowania lub narazenia na

dziatanie produktu.

ajowafzﬁiej sze

Niewielkie wydtuzenie zabiegu-

chirurgicznego (zwykle <30 min) w

celu pobrania  dodatkowego

wyrobu

Znaczne wydiuzenie zabiegu

chirurgicznego ' (zazwyczaj

>30 minut) w- celu pobrania

dodatkowego wyrobu

Opis dtugoterminowych
konsekwengji zdrowotnych
(urazdw lub choréb), ktére moga
wynika¢ z uzytkowania lub

narazenia na dziatanie produktu.

Najbardziej prawdopodobne

Najpowazniejsze

Brak urazu u kogokolwiék.
(Niewielkie wydiuzenie zabiegu
chirurgicznego (zwykle <30 min) w
celu

pobrania  dodatkowego

wyrobu).

Pacjent poddawany jest

dodatkowym zabiegom
chirurgicznym,' znieczuleniu i

zwigzanemu z tym ryzyku.

dotyczy problem, byty w dystrybucji w sierpniu 2023 r. Wdrazanie moze sig rozni¢ na poziomie lokalnym.

Obowigzki szpitala/chirurga:

1.
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2. Jesli w placéwce znajdujg sie produkty, ktérych dotyczy problem, nalezy poméc przedstawicielowi handlowemu
firmy Zimmer Biomet i podda¢ kwarantannie wszystkie sztuki. Przedstawiciel handlowy firmy Zimmer Biomet usunie
z placowki produkt, ktérego dotyczy problem.
3. Jesli produkt podlegat dalszej dystrybucji, nalezy dostarczy¢ klientom niniejsze zawiadomienie dotyczgce
‘bezpieczenstwa dla szpitali i zapewni¢ dokumentacje.

4. Nalezy wypelni¢ Zatacznik1 — formularz Certyfikatu potwierdzajacego i przestat na adres

ceefieldaction@zimmerbiomet.com. Formularz ten nalezy odesta¢, nawet jesli w placowce nie ma produktow,
ktérych on dotyczy.

5. Nalezy zachowa¢ kopie Zalqcznikail — formularz Certyfikatu potwierdzajacego wraz z dokumentacjg na
wypadek audytu zgodnoéci dokumentagji placowki. '

6. W przypadku dalszych pytan lub watpliwosci po zapoznaniu sig z niniejszg informacjg dotyczacy bezpieczenstwa

prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Inne informacje

Dziatanie naprawcze dotyczace bezpieczenstwa tego wyrobu medycznego zostato zgltoszone wszystkim odpowiednim
wiasciwym organom i powigzanym jednostkom notyfikujgcym zgodnie z obowigzujgcymi przepisami dotyczgcymi urzadzen
medycznych zgodnie z MEDDEYV 2.12-1 w Europie.

Nalezy informowa¢ firme Zimmer Biomet o wszelkich zdarzeniach niepozadanych zwigzanych z tym produktem lub
jakimkolwiek innym produktem firmy Zimmer Biomet, wysytajgc wiadomos¢ e-mail na adres: ceeper@zimmerbiomet.com

lub do lokalnego przedstawiciela fifmy Zimmer Biomet.

Nalezy pamietaé, ze nazwy zgloszonych placowek uzytkownikéw sg rutynowo przekazywane wiasciwym organom na
potrzeby audytu.

Osoba nizej podpisana potwierdza, ze niniejsze zawiadomienie zostalo dostarczone do odpowiednich organow

regulacyjnych.

- Chcieliby$my podziekowaé¢ za wspoiprace i wyrazi¢ ubolewanie z powodu wszelkich niedogodnosci spowodowanych przez

te dziatania naprawcze.

Z powazaniem /(LU(&\ AN )W\J
P

26 SEP 2027

Milagros Heras

Regulatory Compliance Manager & BSO TR
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ZALACZNIK 1 — formularz Certyfikatu potwierdzajacego

WYMAGANA NATYCHMIASTOWA REAKCJA — KONIECZNE JEST PODJECIE DZIALAN ZALEZNYCH OD
CZASU

Produkt, ktérego dotyczy problem: Modutowy system piszczelowy firmy Biomet  Nr HHE: HHE-2023-00018

'O Przeprowadzono doktadne wyszukiwanie produktow, ktérych dotyczy problem, i wykryto ponizsze artykuly jako
dostepne do zwrotu.

Uwaga: Wszystkie produkty, ktére nie sg dostepne do zwrotu, zostang uznane za rozdysponowane w Paristwa
lokalizacji. ,

Wszystkie produkty, ktére nie sg dostepne do zwrotu, zostaly zaimplantowane lub uzyte: [ Tak I:l.Nie [ Brak
danych

roconych artykutow

rtykutu

Numer serii

141256 2120000797

Nalezy wypehni¢ tabele dla wszystkich zwréconych artykutéw, ktérych dotyczy problem. Nie nalezy zwracac
uszkodzonych produktéw tacznie z innymi zwrotami.

Certyfikat potwierdzajacy

Podpisujgc sie ponizej, potwierdzam otrzymanie, przeczytanie i zrozumienie niniejszego zawiadomienia dotyczgcego
bezpieczenstwa. Wszystkie wymagane czynnosci zostaty zakonczone lub sg konczone.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Podpis:
Stanowisko: Nr tel.: ( ) - Data:
/ /

Nazwa placowki:

Adres placéwki:

Miasto: Stan: Kod pocztowy:

WERSJA GEOWNA jest przechowywana elektronicznie w Systemie Kontroli Dokumentéw; wydrukowany dokument stanowi EGZEMPLARZ NIEPODLEGAJACY
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