@ ZIMMER BIOMET

30 kwietnia 2019

Adresaci: Szpitale
Temat: NOTATKA BEZPIECZENSTWA - USUNIECIE
Numer referencyjny: ZFA2019-00020

Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie: Alvarado™ Knee Holder Base Plate Assembly i Foot
Piece & Alvarado™ |l Base Plate i Foot Piece

Numer art. Opis
00-1320-010-00 Alvarado Foot Piece
00-1320-011-00 Alvarado™ Knee Holder Base Plate Assembly
00-1320-210-00 Alvarado™ || Foot Piece
00-1320-211-00 Alvarado™ || Base Plate

*Uwaga: Te elementy mogty by¢ zamdwione jako czes$¢ sktadowa zestawu Alvarado™ System Kit (00-1320-
000-00) i zestawu the Alvarado™ |l System Kit (00-1320-200-00). Same zestawy nie sg wycofywane/usuwane
z rynku. Nalezy wyjg¢ z zestawu elementy, ktérych dotyczy zawiadomienie i ktére sg wymienione w tabeli
powyzej, i zwréci¢ wytgcznie elementy, ktérych dotyczy zawiadomienie.

Firma Zimmer Biomet przeprowadza dziatanie dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu medycznego /
usuniecie wszystkich serii produktu Alvarado™ Knee Holder Base Plate Assembly i Foot Piece oraz
wszystkich serii Alvarado™ Il Base Plate i Foot Piece z powodu potencjalnie nieodpowiednich
procedur czyszczenia.
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Zagrozenia

Opisujg bezposrednie Najbardziej prawdopodobne Najwieksze zagrozenie
zagrozenia zdrowia
(obrazenia lub choroba), ktére
mogg wynika¢ z uzycia lub
narazenia na problemy
zwigzane z produktem.

Brak Zakazenie

Opisujg dlugoterminowe Najbardziej prawdopodobne Najwieksze zagrozenie
powiktania (obrazenia lub
choroba), ktére mogg powstac
na skutek uzycia lub
narazenia na problemy
zwigzane z produktem.

Brak Operacja rewizyjna

Z posiadanej przez nas dokumentacji wynika, ze Panstwa placéwka otrzymata co najmniej jeden
produkt, ktérego dotyczy niniejsze powiadomienie. Wyroby, ktorych dotyczy zawiadomienie, byty w
dystrybucji w okresie od stycznia 1982 roku do lutego 2019 roku (mozliwe réznice lokalne).
Wszystkie dystrybuowane produkty sg usuwane z rynku.

Obowiazki szpitala:

1. Natychmiast zlokalizowac i wydzieli¢ produkt na stanie, ktérego dotyczy zawiadomienie.
2. Niezwtocznie zwrdcic wszystkie produkty, ktorych dotyczy zawiadomienie, z Panstwa placowki.
ZWRACAC TYLKO ELEMENT STOPY (FOOT PIECE) ORAZ PLYTKE BAZOWA (BASE PLATE).
Dla kazdego zwrotu:
a. Przesta¢ kopie Zatgcznika 1 na adres fieldaction.pl@zimmerbiomet.com niezaleznie, czy
placéwka ma produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie.
b. Do kazdego pudetka tekturowego przesyiki ze zwrotami dotgczy¢ kopie Zatgcznika 1 w celu
natychmiastowego przetworzenia.
3. Zatrzymac kopie formularza potwierdzenia w dokumentacji dziatania na wypadek kontroli zgodnosci
dokumentacji Panstwa placowki.

4. 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 wtadzom i jednostce notyfikowanej, zgodnie z wymaganiami odpowiednich przepisow
dotyczacych wyrobow medycznych zgodnie z wytycznymi MEDDEV 2.12-1 w Europie.

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 zwroci¢ Panstwa uwage, ze nazwy placéwek uzytkownikow, ktére otrzymaty powiadomienia
sg rutynowo przekazywane odnosnym wtadzom w celach prowadzenia kontroli.
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Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszy komunikat byt dostarczony do wtasciwych urzedéw nadzorczych.

Pragniemy podziekowa¢ Panhstwu za wspétprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci
spowodowane przez niniejsze dziatanie.

Z powazaniem

Kevin W. Escapule
Post Market Surveillance and Regulatory Compliance Director
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ZALACZNIK 1

Formularz poswiadczenia zwrotu zapasow ]
WYMAGANA NATYCHMIASTOWA ODPOWIEDZ — KONIECZNE NIEZWEOCZNE DZIALANIE

Produkt, ktorego dotyczy zawiadomienie: Alvarado™ & Alvarado™ |l Base Plate & Foot Piece
Numer ZFA: ZFA 2019-00020

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

Otrzymatem(-am) i zrozumiatem(-am) Notatke bezpieczenstwa.

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

Ref. produktu Ref. serii Liczba zwroconych

LUB
CJProdukty, ktorych dotyczy zawiadomienie i ktore sg niedostepne do zwrotu, zostaty:[lwyrzucone
Ozgubione [J inne:

Sktadajgc podpis ponizej, potwierdzam, ze wykonano dziatania wymagane w
zawiadomieniu o dotyczgcym bezpieczenstwa stosowania wyrobu medycznego.

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

Imie i nazwisko drukowanymi literami: Podpis: Data: /_ [/_
Tytutk: Telefon: ( ) -
Nazwa placowki: Adres placowki:

UWAGA: Zanim badzie mozna uzna¢ dang sprawe za zamknigta w odniesieniu do danego klienta, konieczny jest zwrot niniejszego
formularza oraz wadliwych produktéw do Zimmer Biomet. Wazne jest wypetnienie niniejszego formularza i odestanie kopii pocztg
elektroniczng na adres fieldaction.pl@zimmerbiomet.com.
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