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20 maja 2020 r.

Adresaci: Szpitale i chirurdzy

Dot.: NOTATKA BEZPIECZENSTWA - USUNIECIE WYROBU MEDYCZNEGO

Numer referencyjny: ZFA 2020-00004 & 2020-00023

Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie:

Ostona zewnetrzna 4.5/5.0, 6.5 i tacka na sruby

6.5/80 mm
Numer art. Opis Numer serii
14235 Ostona zewnetrzna 4.5/5.0,6.5 Wszystkie serie
246111003 tacka na sruby 6.5/80MM Wszystkie serie

CF04108 wersja nr 4 eft. Data: 16 lipca 2019 .

Artykut 24611103 Tacka na sruby 6.5/80MM

ZFA 2020-00004 & 2020-00023

Nr ref. CP04102 Dziatania terenowe

Strona 1 z6



@ ZIMMER BIOMET

Biomet Orthopaedics LLC przeprowadza dziatanie korygujgce w celu zapewnienie bezpieczenstwa
terenowego dla urzgdzenia medycznego polegajgce na usunieciu wszystkich oston zewnetrznych
oraz tacki na sruby lub narzedzia o wymiarach 6,5 / 8,0 mm. Urzadzenie oraz tacka, w ktorej sie ono
znajduje nie przeszly testu akceptacji procesu sterylizacji parowej. Jak do tej pory nie zgtoszono
zadnych zdarzen niepozgdanych, ktére mogtyby by¢ powigzane z tym problemem. Urzgdzenie oraz
tacka sg przestarzate.

Zagrozenia

Opisujg bezposrednie Najbardziej prawdopodobne Najwieksze zagrozenie
zagrozenia zdrowia (takie jak
obrazenia ciata lub choroba),
ktére mogg wynikac z uzycia Brak Brak
lub kontaktu z produktem.

Opisujg dlugoterminowe Najbardziej prawdopodobne Najwieksze zagrozenie
powiktania (takie jak
obrazenia ciata lub choroba),
ktére mogg powstaé na Brak Zakazenie prowadzgce do
skutek uzycia lub kontaktu z operacji chirurgicznej
produktem.

Z posiadanej przez nas dokumentacji wynika, ze Panstwa placowka otrzymata co najmniej jeden
produkt, ktérego dotyczy niniejsze powiadomienie. Wyroby, ktorych dotyczy zawiadomienie, byty w
sprzedazy w okresie od lipca 2012 roku do grudnia 2019 roku. (Mozliwe roznice lokalne.)

Obowiazki szpitala:

1. Nalezy zapoznac sie z niniejszym zawiadomieniem i zadbac¢ o to, by odpowiedni pracownicy
poznali jego tresc.

2. Jesli w Panstwa instytucji znajdujg sie produkty, ktérych dotyczy to zawiadomienie, to nalezy
poméc przedstawicielowi handlowemu firmy Zimmer Biomet w usunieciu ich. Przedstawiciel
handlowy Zimmer Biomet usunie produkty, ktdrych dotyczy to zawiadomienie, z Panstwa
placowki.

3. Wypetni¢ Zalacznik 1 — Certyfikat potwierdzenia i wysta¢ na adres
fieldaction.poland@zimmerbiomet.com. Niniejszy formularz nalezy odesta¢ nawet wtedy, gdy
w Panstwa instytucji nie ma produktow, ktérych dotyczy to zawiadomienie.

4. Zatrzymac kopie formularza potwierdzenia w dokumentacji dziatania na wypadek kontroli
zgodnosci dokumentacji Panstwa placowki.
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5. Jesli po przeczytaniu niniejszej Notatki bezpieczenstwa majg Panstwo dalsze pytania lub
watpliwosci, prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.
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Obowiazki chirurga:
1. Prosimy zapoznac sie z trescig niniejszego zawiadomienia.

2. Z niniejszg Notatkg bezpieczenstwa nie sg zwigzane zadne zalecane instrukcje dotyczgce
okreslonego monitorowania pacjenta, ktére wykraczatyby poza przyjety w placéwce
harmonogram obserwaciji.

3. Wypetni¢ Zatacznik 1 — Certyfikat potwierdzenia i wysta¢ go na adres
fieldaction.poland@zimmerbiomet.com. Niniejszy formularz nalezy odesta¢ nawet wtedy, gdy
w Panstwa instytucji nie ma produktow, ktérych dotyczy to zawiadomienie.

4. Zatrzymac kopie formularza potwierdzenia w dokumentacji dziatania na wypadek kontroli
zgodnosci dokumentacji Panstwa placowki.

5. Jesdli po przeczytaniu niniejszej Notatki bezpieczenstwa majg Panstwo dalsze pytania lub

watpliwosci, prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Dodatkowe informacje

Niniejsza Notatka bezpieczenhstwa dotyczgca wyrobu medycznego zostata przekazana wszystkim
odnosnym witadzom i jednostce notyfikowanej, zgodnie z wymaganiami odpowiednich przepisow
dotyczgcych wyrobéw medycznych zgodnie z wytycznymi MEDDEV 2.12-1 w Europie.

Prosimy o informowanie firmy Zimmer Biomet o wszystkich zdarzeniach niepozgdanych zwigzanych
z tym wyrobem lub jakimkolwiek innym produktem firmy Zimmer Biomet poprzez wystfanie
wiadomosci e-mail na adres per.pl@zimmerbiomet.com lub kontakt z lokalnym przedstawicielem
firmy Zimmer Biomet.

Pragniemy zwréci¢ Panstwa uwage, ze nazwy placéwek uzytkownikéw, ktore otrzymaty
zawiadomienie, sg rutynowo przekazywane wtasciwym wtadzom do celow audytu.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszy komunikat byt dostarczony do wtasciwych urzeddéw
nadzorczych.

Pragniemy z gory podziekowaé Panstwu za wspotprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci
spowodowane przez niniejsze dziatanie korygujgce w zakresie bezpieczenstwa.

Z powazaniem

Kevin Escapule
Dyrektor, Dziat Nadzoru po

wprowadzeniu produktu do
sprzedazy

CF04108 wersja nr 4 eft. Data: 16 lipca 2019 . Nr ref. CP04102 Dziatania terenowe Strona 4 zb6

ZFA 2020-00004 & 2020-00023


mailto:fieldaction.poland@zimmerbiomet.com
mailto:per.pl@zimmerbiomet.com

@ ZIMMER BIOMET

ZALACZNIK 1
Certyfikat potwierdzenia

WYMAGANA NATYCHMIASTOWA ODPOWIEDZ — POTRZEBNE SZYBKIE DZIALANIE

Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie: Ostona zewnetrzna 4.5/ 5.0, 6.5 i taca srub 6.5 / 80MM

Nr referencyjny dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa wyrobu: ZFA 2020-00004 &
ZFA 2020-00023

Prosimy o zwrot wypetnionego formularza do osoby kontaktowej z Zimmer Biomet albo drogg e-mailowa na
adres:

fieldaction.poland@zimmerbiomet.com

O Potwierdzam otrzymanie i zrozumienie Notatki bezpieczenstwa.
Dotyczy czesci:

O Sprawdzono wszystkie zapasy produktow, ktoérych dotyczy zawiadomienie i nastepujgce produkty sg
przeznaczone do zwrotu:

Numer referencyjny art. Numer serii Liczba zwréconych czesci

LUB

OProdukty, ktérych dotyczy zawiadomienie i ktére sg niedostepne do zwrotu, zostaty:

O odrzucone O zgubione 0O inne:

Sktadajgc podpis ponizej, potwierdzam, ze podjete zostaty dziatania wymagane w Notatce bezpieczenstwa.

[ ] Placéwka szpitalna [ 1Chirurg (zaznaczy¢ wlasciwg opcje)

Imie i nazwisko drukowanymi literami: Podpis:
Data: / /

Stanowisko: Telefon: () -

Nazwa placowki: Adres placowki:

Miejscowos¢: Kod pocztowy: Kraj:
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