@ ZIMMER BIOMET

27 marca 2019r.

Adresaci: Szpital

Temat: NOTATKA BEZPIECZENSTWA — USUNIECIE WYROBU MEDYCZNEGO
Numer referencyjny: ZFA 2018-00611

Produkt, ktoérego dotyczy zawiadomienie: Instrumenty do operacji stop i kostek (wiertto/gwint i
nawiertak)

Wyprodukowane przez Normed Medizin Technik GmbH (jak wskazano w Zatgczniku 2)

Zdjecie 1: Widok nawiertaka do $rub z konncowkg AO

Zdjecie 3: Widok gwintu

Firma Zimmer GmbH wprowadza Notatke bezpieczenstwa (wycofanie) dla konkretnych instrumentéw produkowanych
wczesniej i oznaczonych jako wyprodukowane przez firme Normed Medizin Technik GmbH jak okreslono w zatgczniku 2.
Akcjg terenowg objete sg wszystkie partie produkowane przez te firme. Usuwane sg tylko instrumenty oznaczone
nazwa/logo ,Normed”. Potencjalnie produkty, ktérych dotyczy zawiadomienie, mozna rozpozna¢ zgodnie z zatgcznikiem 1
(bezposrednio na oznakowaniu niesterylnych narzedzi lub na etykietach sterylnych narzedzi). Jesli majg Panstwo
jakiekolwiek problemy z odpowiednig identyfikacjg instrumentéw, ktdrych dotyczy zawiadomienie, nalezy skontaktowac
sie z przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Instrumenty sg wykorzystywane w réznych systemach implantéw stop i kostek.
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Do firmy Zimmer Biomet wptyneta pewna liczba skarg dotyczacych przypadkdéw ztamania koncowek. Dochodzenie
wskazuje, ze firma Normed Medizin Technik GmbH prawdopodobnie wyprodukowata pewne partie z innego materiatu niz
okreslono w obowigzujgcych specyfikacjach. W ramach $rodkéw ostroznosci firma Zimmer Biomet postanowita usungc¢

cafg rodzine instrumentdéw, ktére zostaty wyprodukowane przez firme Normed Medizin Technik GmbH przed

przeniesieniem produkcji do Zimmer Biomet w 2014 roku.

Nalezy pamietaé, ze czynnosé usuwania nie ma wptywu na przyrzady oznakowane jako wyprodukowane przez Zimmer
GmbH, ktére mogg by¢ nadal uzywane. Usuwane s3 tylko instrumenty oznaczone nazwa/logo ,Normed”. Nalezy
zapoznac sie z zatgcznikiem 1 w celu identyfikacji instrumentéw, ktérych dotyczy zawiadomienie.

Nalezy upewni¢ sig, czy usunigte zostaty wszystkie posiadane instrumenty oznaczone nazwg/logo Normed.

Jesli Panstwa klinika wymaga zamiennikow do przeprowadzenia zabiegu, prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy
Zimmer Biomet w celu uzyskania zamiennikéw lub wypozyczenia zestawu, aby zapewni¢ przeprowadzenie zabiegu za
pomocg oprzyrzgdowania oznaczonego Zimmer GmbH.

Zagrozenia

Opisujg bezposrednie
zagrozenia zdrowia
(obrazenia lub choroba), ktére
mogg wynikac¢ z uzycia lub
narazenia na problemy
zwigzane z produktem.

Najbardziej prawdopodobne

Najwieksze zagrozenie

Brak

Uszkodzenie instrumentu i
brak instrumentu
zastepczego. Planowana
procedura nie moze by¢ w
petni sfinalizowana, co
moze prowadzi¢ do zmiany
podejscia terapeutycznego
(>30 min).

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

Najbardziej prawdopodobne

Najwieksze zagrozenie

Brak

Ciato obce (z instrumentu)
w formie obudowanego
ciata obcego lub ptytki, co
moze prowadzi¢ do
(zapalnej) reakcji tkanek.
Na pdzniejszym etapie
potrzebna moze by¢
wczesna operacja rewizyjna

Z posiadanej przez nas dokumentacji wynika, ze Panstwa placowka otrzymata co najmniej jeden produkt, ktérego dotyczy
niniejsze zawiadomienie. Czesci byty dystrybuowane przez firme Normed Medizin Technik GmbH od ok. 2000 r. do 2019

r. (lokalne wdrozenia mogg sie réznic).
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Obowiazki szpitala:

1. Nalezy zapozna¢ sie z niniejszg informacjg i zadba¢ o to, by odpowiedni cztonkowie zespotu mieli Swiadomosé jej
tresci.

2. Jesli w Panstwa instytucji znajdujg sie produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie, nalezy pomoc przedstawicielowi
handlowemu firmy Zimmer Biomet w wydzieleniu wszystkich produktow, ktérych dotyczy zawiadomienie.
Przedstawiciel handlowy firmy Zimmer Biomet zapewni usuniecie produktu, ktérego dotyczy zawiadomienie, z
Panstwa placowki.

3. Woypelni¢ Zatacznik 1 — Certyfikat potwierdzenia i wysta¢ na adres fieldaction.poland@zimmerbiomet.com.
Niniejszy formularz nalezy odestaé¢ nawet wtedy, jesli w Panstwa instytucji nie ma produktéw, ktérych dotyczy
zawiadomienie.

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

5. 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 przepiséw dotyczacych wyrobéw medycznych zgodnie z
wytycznymi MEDDEV 2.12-1 w Europie.

Prosimy o informowanie firmy Zimmer Biomet o wszystkich zdarzeniach niepozadanych 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 zwrdci¢ Panstwa uwage, ze nazwy placowek uzytkownikéw, ktére otrzymaty powiadomienia sg rutynowo
przekazywane odnosnym wtadzom w celach prowadzenia kontroli.
Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszy komunikat byt dostarczony do wtasciwych urzedéw nadzorczych.

Pragniemy podziekowa¢ Panstwu za wspotprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane przez
niniejsze dziatanie.

Z powazaniem

siaiyojaouat o
VP EMEA QARC
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ZALACZNIK 1
Identyfikacja produktu, ktérego dotyczy zawiadomienie

Nalezy sprawdzi¢ nazwe producenta, odniesienie do znaku CE lub informacje o produkcji na etykietach lub bezposrednio
nazwe producenta na urzgdzeniu.

NORMED Medizin-Technik GmbH: Informacje na opakowaniu - Przeznaczone do usuniecia
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MMER BIOMET

NORMED Medizin-Technik GmbH: Oznakowanie produktu - Przeznaczone do usuniecia
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Produkt Zimmer Biomet: Informacje na opakowaniu - Nieprzeznaczone do usuniecia

Instrument Zimmer Biomet - Nieprzeznaczone do usuniecia

| |5020151£+6 D14 CE ooes [ ]

A f
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ZAY ACZNIK 2 - Lista produktow, ktérych dotyczy zawiadomienie

Ref. Opis

502015106 Drill Sys2.7, 2x105mm

502015107 Drill Sys2.7, 2x103mm, AO

502015114 Drill, 15mm stop, 1x83mm

502015115 Drill, 15mm stop, 1x76mm, AO

502015120 Drill, 26mm stop, 1.4x94mm

502015124 Drill, 26mm stop, 1.4x81mm, AO

502015130 Drill, 26mm stop, 1.9x94mm

502015131 Drill, 19mm stop, 1.9x87mm, AO
502015136 Drill, 2.5x94mm

502015137 Drill, 2.5x87mm, AO

502015142 Drill, 2.5x135mm, AO

502015145 Drill, 26mm stop, 1.4x94mm

502015146 Drill, 26mm stop, 1.4x81mm, AO

502015206 Drill for 2.7mm screw, 20mm stop, 2x105mm
ST502015206 | Drill for 2.7mm screw, 20mm stop, 2x105mm
502015207 Drill for 2.7mm screw, 23mm stop, 2x103mm, AO
S§T502015207 | Drill for 2.7mm screw, 23mm stop, 2x103mm, AO
502015208 Drill for 2.7mm screw, 2x100mm, AO
S§T502015208 | Drill for 2.7mm screw, 2x100mm, AO
502015211 Drill for 2.7mm screw, 2x125mm

502015212 Drill for 2.7mm screw, 2x120mm, AO
ST502015212 | Drill for 2.7mm screw, 2x120mm, AO
502015213 Osteofresh arthrodesis drill, 2x70mm, center tip, AO, 10mm stop
502015216 Drill for 3.5mm screw, 2.5x120mm, AO
ST502015216 | Drill for 3.5mm screw, 2.5x120mm, AO
502015217 Drill, 2.7x125mm, AO

ST502015217 | Drill, 2.7x125mm, AO

502015218 Drill for 3.5mm screw, 2.5x125mm
502015402 Drill, cannulated, 4x120mm, AO
ST502015402 | Drill, cannulated, 4x120mm, AO

502015403 Drill, cannulated, 4x150mm, AO
ST502015403 | Drill, cannulated, 4x150mm, AO

502015619 Drill, cannulated, 2x95mm, round shaft
ST502015619 | Drill, cannulated, 2x95mm, round shaft
502015620 Drill, cannulated, 2.5x95mm, round shaft
ST502015620 | Drill, cannulated, 2.5x95mm, round shaft
502015621 Drill, cannulated, 2.5x95mm, AO

CF04108 wer.3, Eff. Data: 05 wrzesnia 2017 Dot. CP04102 Dziatania zwigzane z Notatkg bezpieczehstwa

ZFA 2018-00611

Strona6 z 8



@ ZIMMER BIOMET

Ref. Opis

ST502015621 | Drill, cannulated, 2.5x95mm, AO

502015623 Drill, cannulated, 2x95mm, AO

87502015623 | Drill, cannulated, 2x95mm, AO

502015628 Drill, cannulated, 2.8x120mm, AO

S§T502015628 | Drill, cannulated, 2.8x120mm, AO

502015629 Drill, cannulated, 2.8x150mm, AO

502015630 Drill, cannulated, 3x90mm, round shaft

ST502015630 | Drill, cannulated, 3x90mm, round shaft

502015631 Drill, cannulated, 3x90mm, AO

ST502015631 | Drill, cannulated, 3x90mm, AO

502015634 V-TEK™, IVP step drill 2-3.4x124mm, 16mm stop, contra-angle
502015635 Drill, cannulated, 3.5x90mm, round shaft

S§T502015635 | Drill, cannulated, 3.5x90mm, round shaft

502015636 V-TEK™, IVP step drill 2-3.4x124mm, 16mm stop, AO
502015637 V-TEK™, IVP step drill 2.5-3.9x124mm, 16mm stop, contra-angle
502015638 V-TEK™ VP step drill 2.5-3.9x124mm, 16mm stop, AO
502015640 Drill, cannulated, 4x90mm, round shaft

S§T502015640 | Drill, cannulated, 4x90mm, round shaft

502015650 Drill, 3.2x145mm, AO

S§T502015650 | Drill, 3.2x145mm, AO

502015706 Drill, contra-angle, 1.5x85mm

ST502015706 | Drill, contra-angle, 1.5x85mm

503002041 CBS 7.5 tap, cannulated, AO

503004177 MaxiCan 4.5 countersink, cannulated, AO

503004341 CBS micro, countersink, cannulated, round-shaft
503004342 CBS high, countersink, cannulated, round-shaft
503004351 CBS 4.5 countersink, cannulated, 18mm stop, round-shaft
503004352 CBS 4.0 countersink, cannulated, 15mm stop, AO
503004353 CBS 4.0 countersink, cannulated, 30mm stop, AO
503004541 CBS micro, countersink, cannulated, AO

ST503004541 | CBS micro, countersink, cannulated, AO

503004542 CBS high, countersink, cannulated, AO

ST503004542 | CBS high, countersink, cannulated, AO

28.66.110 V-TEK™, standard-countersink, cannulated, round shaft
28.66.111 V-TEK™, standard-countersink, cannulated, AO
ST28.66.111 | V-TEK™, standard-countersink, cannulated, AO
28.66.112 V-TEK™ micro-countersink, round shaft

28.66.113 V-TEK™, Micro-countersink, AO

S§T28.66.113 | V-TEK™, Micro-countersink, AO
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ZALACZNIK 1
Certyfikat potwierdzenia

WYMAGANA NIEZWLOCZNA ODPOWIEDZ - POTRZEBNE PILNE DZIALANIE

Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie: Instrumenty do operacji stop i kostek
(wiertto/gwint i nawiertak)

Wyprodukowane przez Normed Medizin Technik GmbH
Ref. dzialania: ZFA 2018-00611

Wypetniony formularz nalezy odesta¢ do osoby kontaktowej z firmy Zimmer na adres e-mail
fieldaction.poland@zimmerbiomet.com

[0 Otrzymatem i zrozumiatem Notatke bezpieczenstwa.
Dotyczy czesci:

11 Sprawdzono wszystkie zapasy czesci, ktdrych dotyczy zawiadomienie, i nastepujgce czesci sg
przeznaczone do zwrotu:

Ref. Liczba zwréconych czesci

LUB
00 Produkty, ktérych dotyczy zawiadomienie, a ktére sg niedostepne do zwrotu, zostaty usuniete

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

Szpital
Imie i nazwisko drukowanymi literami: Podpis:
Data: / /
Tytut: Telefon: () -
Nazwa placowki: Adres placowki:
Miejscowos¢: Kod pocztowy: Kraj:
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