@ ZIMMER BIOMET

11 stycznia 2024

Adresaci: Szpitale
Temat: PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA WYROBU MEDYCZNEGO

Produkt, ktérego dotyczy niniejsze pismo: Nosniki do przeszczepdéw skory Dermacarriers™ I, proporcje 3:1

Numer materiatu/artykutu Numer partii/serii Numer UDI
00-2195-013-00 65292843 (01)00889024378780(17)261016(10)65292843
00-2195-013-00 65390419 (01)00889024378780(17)270118(10)65390419

Firma Zimmer Surgical, Inc. przeprowadza dziatanie korygujgce dotyczgce okreslonych partii/serii wyrobu medycznego
Nosniki do przeszczepoéw skéry Dermacarriers™ I, o proporcji 3:1. Dwie partie/serie wyrobu Dermacarriers o proporcji 3:1
zostaty wyprodukowane przy uzyciu formy do wyrobu Dermacarriers o proporcji 1,5:1. W rezultacie etykieta opakowania i
tekst proporcji identyfikujg produkt jako proporcje 3:1. Jednak wzér krawedzi ma proporcje 1,5:1. Problem zostat
zidentyfikowany na podstawie szesciu otrzymanych skarg w tej sprawie.

Zagrozenia

Najbardziej prawdopodobne Najpowazniejsze

Opisujg bezposrednie zagrozenia zdrowia
(takie jak obrazenia ciata lub choroba),
ktére moga wynikaé z uzycia lub kontaktu
z produktem, ktérego dotyczy problem.

Uszkodzenie tkanek, nieznaczne. | Uraz (umiarkowany - interwencja
Personel medyczny stwierdza, ze | chirurgiczna) z powodu
przeszczep nadaje sie do uzytku dodatkowego nieplanowanego

w obecnym stanie i nie zgtasza przeszczepu uznanego za
zadnych dodatkowych zagrozen. konieczny.

Opisuja diugoterminowe powiklania (takie Najbardziej prawdopodobne Najpowazniejsze

jak obrazenia ciata lub choroba), ktére Uraz (umiarkowany - interwencja

moga powstac¢ na skutek uzycia lub chirurgiczna) z powodu blizny po
Brak. )

kontaktu z produktem. dodatkowym nieplanowanym

przeszczepie.

Z posiadanej przez nas dokumentacji wynika, ze Panstwa placéwka otrzymata co najmniej jeden produkt, ktérego dotyczy
niniejsze pismo. Wyroby, ktérych dotyczy zawiadomienie, byly w dystrybucji w okresie od lutego 2023 roku do
pazdziernika 2023 roku. Mozliwe réznice lokalne.

Wyroby, ktérych dotyczy niniejsze pismo, sg dystrybuowane jako pudetka po 20 sztuk i moga znajdowac¢ sie na
stanie jako pudetka po 20 sztuk lub jako pojedyncze artykuly.
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Obowiazki szpitala:

1. Nalezy zapozna¢ sie z niniejszg Notatkg bezpieczenstwa dotyczacg wyrobu medycznego i zadbac o to, aby
odpowiedni cztonkowie personelu poznali jej tresé.

2. Jesli w Panstwa instytucji znajduje sie produkt(y), ktérego dotyczy niniejsze pismo, nalezy natychmiast zlokalizowac i
wydzieli¢ produkt(y) na stanie, ktérego dotyczy niniejsze pismo.

a. Przedstawiciel handlowy firmy Zimmer Biomet moze w Panstwa imieniu usungc¢ i zwrécic¢ produkt, kiérego dotyczy
niniejsze pismo, z Panstwa placowki.

b. Alternatywnie mogg Panstwo bezposrednio zwrdci¢ wszystkie produkty, ktérych dotyczy niniejsze pismo,
z Panstwa placowki.

3. Jesli produkt zostat przekazany dalej, nalezy przekazac¢ klientom notatke bezpieczehstwa i zapewni¢ dokumentacje.

4. Wypetni¢ Zatacznik 1 — Certyfikat potwierdzenia i wysta¢ na adres ceefieldaction@zimmerbiomet.com. Niniejszy
formularz nalezy odesta¢ nawet wtedy, gdy w Panstwa instytuciji nie ma produktéw, ktérych dotyczy niniejsze pismo.
Po otrzymaniu produktu(-6w), ktérego dotyczy niniejsze pismo, firma Zimmer Biomet uzna kwote na dobro Panstwa
rachunku. Nalezy przesta¢ kopie wypetnionego formularza do zwrotu produktéw w celu zapewnienia prawidtowego
uznania oraz napisa¢ ,RECALL” (wycofanie) na zewnetrznej stronie zwracanych kartonow.

5. Prosimy zatrzymac kopie Zatacznika 1 - Certyfikat potwierdzenia w dokumentacji dziatania korygujgcego
dotyczacego bezpieczenstwa wyrobu na wypadek kontroli zgodnosci dokumentacji w Panstwa placéwce.

6. Jesli po przeczytaniu niniejszej notatki bezpieczehstwa majg Panstwo dalsze pytania lub watpliwosci, prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Dodatkowe informacje

Niniejsze dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu medycznego zostato zgtoszone wszystkim odnosnym
witadzom i jednostkom notyfikowanym, zgodnie z wymaganiami odpowiednich przepiséw dotyczgcych wyrobéw
medycznych zgodnie z wytycznymi MEDDEV 2.12-1 w Europie.

Prosimy powiadomic¢ firme Zimmer Biomet o wszelkich zdarzeniach niepozadanych zwigzanych z tym wyrobem lub
jakimkolwiek innym wyrobem firmy Zimmer Biomet, wysytajgc e-mail na adres ceeper@zimmerbiomet.com.

Pragniemy zwrdci¢ Panstwa uwage, ze nazwy placéwek uzytkownikéw, ktére otrzymaty pismo, sg rutynowo
przekazywane wtasciwym wiadzom do celéw audytu.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka bezpieczenstwa zostata przekazana wtasciwym urzedom nadzorczym.

Pragniemy podziekowaé¢ Panstwu za wspotprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane przez
niniejsze zewnetrzne dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu.

Z powazaniem

/ 7z

Francis Moloney, VP QA/RC EMEA
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ZALACZNIK 1 - Certyfikat potwierdzenia

WYMAGANA NATYCHMIASTOWA ODPOWIEDZ — POTRZEBNE SZYBKIE DZIALANIE

Produkt, ktorego dotyczy niniejsze pismo: Nosniki do przeszczepdw skéry Dermacarriers™ I, proporcje 3:1
Nr referencyjny zewnetrznego dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa wyrobu: ZFA2023-00275

Czy w Panstwa instytucji znajduje sie produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie? (Zaznaczy¢ wiasciwg odpowiedz.)
[] Tak, aktualnie posiadamy w naszej placéwce jeden lub kilka produktow, ktorych dotyczy zawiadomienie.
[] Nie, aktualnie nie mamy produktéw, ktérych dotyczy zawiadomienie, w naszej placéwce.

W przypadku wyboru Tak, nalezy zaznaczy¢ wiasciwg odpowiedz ponizej:
[] Przedstawiciel handlowy Zimmer Biomet zwrdci produkty, ktérych dotyczy niniejsze pismo, z naszej placowki.

[] Nasza placéwka zwrdci bezposrednio produkty, ktorych dotyczy niniejsze pismo.

Uwaga: Wszelkie produkty, ktére nie sg dostepne do zwrotu, uznaje sie za usuniete w Pahstwa lokalizacji i niedostepne
do uzytku.

Wszystkie produkty, ktére nie sg dostepne do zwrotu, zostaty wszczepione lub zuzyte: [0 Tak O Nie O Nie wiadomo

Tabele ponizej nalezy wypei¢ dla wszystkich zwracanych produktéow. Jesli potrzebne jest dodatkowe miejsce, nalezy
sporzadzi¢ arkusz i odesta¢ razem z niniejszym formularzem. Nie zwracaé produktéw z innymi zwrotami.

Numer materiatu/artykutu Numer partii/serii Zwrécona ilosé Jednostka miary (pudetka sztuk)
00-2195-013-00 65292843
00-2195-013-00 65390419

Potwierdzenie szpitala

Podpisujgc sie ponizej, potwierdzam, ze otrzymatem(-am), przeczytatem(-am) i rozumiem tre$¢ niniejszej Notatki
bezpieczenstwa. Wszystkie wymagane czynnos$ci zostaty zakohczone lub sg w trakcie realizacji.

Imie i nazwisko drukowanymi literami: Podpis:
Stanowisko: Telefon: Data:
Nazwa placowki: Numer klienta:

Adres placowki:

Miejscowosé: Kraj: Kod pocztowy:
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