@ ZIMMER BIOMET

16 maja 2018
Adresaci: Chirurg/szpital
Temat: USUNIECIE WYROBU MEDYCZNEGO Z RYNKU — AKTUALIZACJA

Numer referencyjny: ZFA2018-00073

Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie: Echo Instrument Case Shell - skrzynka zewnetrzna oraz
Comprehensive Reverse Shoulder Instrument - skrzynka zewnetrzna

Firma Zimmer Biomet przeprowadza dziatanie dotyczace usuniecia wyrobu medycznego z rynku w odniesieniu do Echo
Instrument Case Shell Tall - skrzynka zewnetrzna oraz Comprehensive Primary Shoulder Instrument - skrzynka
zewnetrzna, poniewaz nie sg one zgodne z zaleceniami dotyczacymi masy w aktualnych normach ANSI/AAMI ST79 i 1ISO
17665-2006. Skrzynka zewnetrzna umozliwia potgczenie pojedynczych skrzynek w jedng, wiekszg skrzynke. Usunigcie
skrzynki zewnetrznej wyeliminuje mozliwos¢ ustawiania skrzynek w stos, co poprawi ergonomig¢ zwigzang z obstuga
skrzynek poprzez umozliwienie spetnienia zalecenia dotyczgcego masy.

Z posiadanej przez nas dokumentacji wynika, ze Panstwa placéwka otrzymata co najmniej jeden produkt, ktérego dotyczy
niniejsze powiadomienie. Wyroby, ktérych dotyczy zawiadomienie, byty w dystrybucji w okresie od kwietnia 2007 roku do
marca 2018 roku.

Numer art. Numer serii Opis
595608 Wsszeyr?;kie Echo Instrument Case Shell Tall —skrzynka zewnetrzna
595260 Wsszeyr?;kie Comprehensive Primary Shoulder Instrument —skrzynka zewnetrzna
Numer zestawu obejmujacego nr art. 595260
Numer art. zestawu Numer serii . _ Opis
595261 Wszystkie serie Comprehensweé’;srge_lr():/a?:géulder Instrument

Uwaga: Z zestawu nalezy zwrdcic¢ tylko puste skrzynki zewnetrzne (nr art. 595260).

Ryc. 2: Comprehensive Primary Shoulder Instrument

Ryc. 1: Echo Instrument Case Shell —skrzynka skrzynka zewnetrzna

zewnetrzna

Specjalna wskazowka: Wewnetrzne tace i calg zawartos¢ nalezy zachowac¢ i nie nalezy zwracac.

Obowigzki adresatow:
CF04108 wer.3, Data wejscia w zycie: 05 wrzesnia 2017Dot. CP04102 Dziatania zwigzane z Notatkg bezpieczenstwa Strona12z3

ZFA 2018-00073



@ ZIMMER BIOMET

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

2. Poméc przedstawicielom handlowym firmy Zimmer Biomet w wydzieleniu wszystkich produktow, ktérych dotyczy
zawiadomienie.

3. Przedstawiciel handlowy firmy Zimmer Biomet zapewni usuniecie produktu, ktérego dotyczy zawiadomienie, z
Panstwa placéwki.

4. Woypetni¢ Zalacznik 2 — Certyfikat potwierdzenia.

5. Odestac¢ cyfrowa kopie do fieldaction.poland@zimmerbiomet.com. Niniejszy formularz nalezy odesta¢ nawet
wtedy, jesli w Panstwa instytucji nie ma produktow, ktérych dotyczy zawiadomienie.

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

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

Dodatkowe informacje

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

Prosimy o informowanie firmy Zimmer Biomet o0 wszystkich zdarzeniach niepozgadanych 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 zwr6ci¢ Panstwa uwage, ze nazwy placéwek uzytkownikéw, ktére otrzymaty powiadomienia sg rutynowo
przekazywane odnosnym witadzom 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 b

Kevin W. Escapule
Post Market Surveillance and Regulatory Compliance Director
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ZALACZNIK 2
Certyfikat potwierdzenia

WYMAGANA NIEZWEOCZNA ODPOWIEDZ - POTRZEBNE PILNE DZIALANIE

Produkt, ktorego dotyczy zawiadomienie: Echo Instrument Case Shell - tylko sklepienie
skrzynki zewnetrznej oraz Comprehensive Reverse Shoulder Instrument -
tylko sklepienie skrzynki zewnetrznej

Ref. dziatania: ZFA 2017-00073

Prosze odesta¢ wypetniony formularz do osoby kontaktowej z firmy Zimmer Biomet:
fieldaction.poland@zimmerbiomet.com

Otrzymatem i zrozumiatem Notatke bezpieczenstwa.
Dotyczy produktow:

Sprawdzono wszystkie zapasy produktow, ktérych dotyczy zawiadomienie, i nastepujace produkty sg
przeznaczone do zwrotu:

Ref. produktu Ref. serii Liczba zwréconych produktow

LuUB

Produkty, ktérych dotyczy zawiadomienie i ktére sg niedostepne do zwrotu, zostaty: wyrzucone  utracone
inne:

Sktadajgc podpis ponizej, potwierdzam, ze wykonano dziatania wymagane w zawiadomieniu o dotyczgcym
bezpieczenstwa stosowania wyrobu medycznego.
[ ] Placowka szpitalna [ 1Chirurg  (zaznaczyc wiasciwg opcje)

Imi¢ i nazwisko drukowanymi literami: Podpis:
Data: / /

Tytut: Telefon: ()

Nazwa placowki: Adres placowki:

Miejscowos¢: Kod pocztowy: Kraj:
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