@ ZIMMER BIOMET

13 pazdziernika 2025 r.

Do: Szpitale i chirurdzy

Temat: PILNE DZIALANIA NAPRAWCZE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA URZADZEN MEDYCZNYCH

(USUNIECIE)

Produkt, ktérego dotyczy: Dual Mobility Vivacit-E® Vitamin E Bearing

Num_er Opis materiatu Numer partii Numer UDI
materiatu
Dual Mobility Vivacit-E®
110031012 Vitamin E Bearing, 67160447 (01)00889024572706(17)300406(10)67160447
44 mm O.D, Size F
Dual Mobility Vivacit-E®
110031013 Vitamin E Bearing, 67160480 (01)00889024572713(17)300406(10)67160480
46 mm O.D, Size G

Firma Zimmer Inc. przeprowadza dziatania korygujgce w zakresie bezpieczenstwa urzgdzen medycznych
dotyczace dwdch partii Dual Mobility Vivacit-E Bearing z powodu pomylenia partii. Opakowanie zewnetrzne
jest oznaczone jako rozmiar F 44 mm, jednak implant znajdujgcy sie w opakowaniu ma rozmiar G 46 mm i
odwrotnie. Otrzymano dwie skargi dotyczgce produktu, w ktérych wskazano rozbieznos¢ rozmiaréw w miejscu

uzycia podczas zabiegu.

Ryzyko

Opisz bezposrednie
konsekwencje zdrowotne
(urazy lub choroby), ktére
mogg wynika¢ z uzycia lub
narazenia na dziatanie
wadliwego produktu.

Najbardziej prawdopodobne

Najwyzsza powaga

Zaden pacjent, uzytkownik ani inna

zainteresowana strona nie poniosta

szkody, a zabieg zostat zakohczony
przy uzyciu innego urzgdzenia.

Natychmiastowa modyfikacja
konstrukcji implantu w celu
usuniecia problemu.

Opisz dtugoterminowe
konsekwencje zdrowotne
(urazy lub choroby), ktére
mogg wynikac z uzycia lub
narazenia na dziatanie
wadliwego produktu.

Najbardziej prawdopodobne

Najwyzszy stopien zagrozenia

Niekorzystny wptyw na kinematyke
stawu (np. przemieszczenie lub
roztgczenie elementéw) wymagajacy
interwencji chirurgicznej.

Osteoliza lub uszkodzenie fozyska
wymagajg interwenciji chirurgiczne;j.

Z naszych danych wynika, ze mogli Panstwo otrzymac jeden lub wigcej produktow objetych problemem.
Produkty objete problemem byty dystrybuowane w okresie od sierpnia do wrzesnia 2025 .
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@ ZIMMER BIOMET

Obowiazki szpitala

1. Zapoznaj sie z niniejszym zawiadomieniem dotyczgcym bezpieczenstwa i upewnij sie, ze personel, ktérego
dotyczy problem, jest Swiadomy jego tresci.

2. Nalezy niezwtocznie zlokalizowac¢ i podda¢ kwarantannie wszystkie produkty objete wycofaniem znajdujgce
sie w magazynie. Przedstawiciel handlowy Zimmer Biomet moze pomoc w usunigciu produktow objetych
wycofaniem z placowki.

3. Jesli ktorykolwiek z produktéw, ktorych dotyczy problem, zostat dalej dystrybuowany, nalezy przekazaé
klientom niniejsze zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa i zapewni¢ dokumentacije.

4. Wypeij zatacznik 1 — Certyfikat potwierdzenia i wyslij go na adres ceefieldaction@zimmerbiomet.com.
Formularz ten nalezy zwrdci¢ nawet wtedy, gdy nie masz zadnych produktéw objetych wycofaniem, ktore
mozna zwrdcic.

5. Zachowaj kopie zalgcznika 1 — Potwierdzenie odbioru wraz z dokumentacjg na wypadek kontroli
zgodnosci w Twoim zaktadzie.

6. Jesli po zapoznaniu sie z niniejszym zawiadomieniem dotyczgcym bezpieczenstwa majgcym zastosowanie
w terenie majg Panstwo dodatkowe pytania lub watpliwosci, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
firmy Zimmer Biomet.

Obowiazki chirurga:

1. Zapoznaj sie z niniejszym zawiadomieniem dotyczgcym bezpieczenstwa w terenie, aby zapoznac sie z jego
trescia.

2. Jesli produkt zostat wszczepiony, firma Zimmer Biomet zaleca ocene pacjenta za pomocg badan
obrazowych i monitorowanie go pod katem potencjalnych zagrozen dla zdrowia.

a. Oprocz zalecanych instrukcji dotyczacych monitorowania pacjenta, niniejszy komunikat dotyczacy
bezpieczehstwa zawiera prosty opis w zatgczniku A — Informacje dla pacjenta po operaciji, ktory
mozna przekaza¢ pacjentom, ktérych dotyczy problem, wedtug wtasnego uznania.

3. Jesli po zapoznaniu sie z niniejszym komunikatem dotyczgcym bezpieczenstwa w terenie majg Panstwo
dodatkowe pytania lub watpliwosci, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Inne informacje

Niniejsze dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa zostato zgtoszone wszystkim wiasciwym organom i
jednostkom notyfikowanym zgodnie z obowigzujgcymi przepisami dotyczgcymi wyrobow medycznych zgodnie
z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 i wytycznymi MDCG 2023-3. Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze
zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa zostato przekazane odpowiednim agencjom regulacyjnym. Nalezy
pamietac, ze nazwy zgtoszonych placowek uzytkownikéw sg rutynowo przekazywane witasciwym organom do
celow audytowych.

Prosimy o informowanie firmy Zimmer Biomet o wszelkich zdarzeniach niepozgdanych zwigzanych z tym
produktem lub innym produktem firmy Zimmer Biomet, wysyfajgc wiadomos¢ e-mail na adres
ceeper@zimmerbiomet.com.

Z gory dziekujemy za wspotprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszym
dziataniem korygujgcym w zakresie bezpieczenstwa.

Z powazaniem,

/ z
Francis Moloney, wiceprezes ds. kontroli jakosci/RC EMEA
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ZALACZNIK 1 — Potwierdzenie odbioru

WYMAGANA NATYCHMIASTOWA REAKCJA — KONIECZNE PODJECIE DZIALAN W KROTKIM

TERMINIE

Numer referencyjny dziatania korygujacego w zakresie bezpieczenstwa w terenie : ZFA-2025-00219
Produkt, ktérego dotyczy problem: Dual Mobility Vivacit-E® Vitamin E Bearing

Czy w Panstwa zaktadzie znajduja sie produkty, ktorych dotyczy problem?
[] Tak, obecnie posiadamy jeden lub wiecej produktow objetych dziataniem w naszym zaktadzie.

[ ] Nie, obecnie nie posiadamy zadnych produktow objetych dziataniem w naszym zaktadzie.

Uwaga: Kazdy produkt, ktérego nie mozna zwrocic, jest uwazany za wycofany z dystrybucji

i niedostepny do uzytku.

Wypetnij ponizszg tabele dla wszystkich zwréconych produktow objetych wycofaniem. Jesli potrzebujesz
dodatkowego miejsca, prosimy o dostarczenie arkusza kalkulacyjnego i zwrot wraz z niniejszym
formularzem. Nie zwracaj produktéw wraz z innymi zwrotami.

Numer materiatu Numer partii llos$¢ zwracanych produktéow
110031012 67160447
110031013 67160480

Potwierdzenie szpitala

Sktadajgc ponizszy podpis, potwierdzam, ze otrzymatem, przeczytatem i zrozumiatem tres¢ niniejszego
zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa w terenie. Wszystkie wymagane dziatania zostaty wykonane

lub sg w trakcie realizaciji.

Nazwa placowki

Adres placowki

Kod pocztowy Miasto Kraj
Imie i nazwisko
Tytut
Data Podpis
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ZALACZNIK A - Informacje dla pacjenta po operacji

Do: Pacjenci
Temat: Informacje dla pacjentéw po operacji dotyczgce Dual Mobility Vivacit-E® Vitamin E Bearing

Produkt, ktérego dotyczy informacja: Dual Mobility Vivacit-E® Vitamin E Bearing

Numer materiatu Opis materiatu Numer partii

110031012 Dual Mobility Vivacit-E® Vitamin E Bearing, 44 mm O.D, Size F 67160447
110031013 Dual Mobility Vivacit-E® Vitamin E Bearing, 46 mm O.D, Size G 67160480

Niniejsza informacja jest przeznaczona dla pacjentéw, ktérzy przeszli operacje wymiany stawu biodrowego z
uzyciem produktéw objetych dziataniem korygujacym w zakresie bezpieczenstwa w terenie o numerze
referencyjnym ZFA-2025-00219, wyprodukowanych przez firme Zimmer Inc. Produkty, ktérych dotyczy
dziatanie, wymieniono w tabeli powyze;j.

W szczegolnosci firma Zimmer Inc. przeprowadza dobrowolne dziatania korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa
produktow medycznych (usuniecie) zwigzane z Dual Mobility Vivacit-E® Vitamin E Bearing z powodu
problemu, w ktérym produkt znajdujgcy sie w opakowaniu miat nieprawidtowy rozmiar w poréwnaniu z opisem
na etykiecie produktu. Produkt znajdujgcy sie w opakowaniu mogt by¢ o 2 mm wigkszy lub 2 mm mniejszy niz
opis na etykiecie produktu.

Procedura wymiany stawu biodrowego z podwdjng ruchomoscig sktada sie z pieciu elementow:

A. Trzpienh koéci udowej, ktéry wprowadza sie do kosci udowe;.

B. Gtowa kosci udowej, ktérg wprowadza sie do wkiadki polietylewej (plastikowej).

C. Wkiadka polietylenowa (plastikowa), ktdra tgczy sie z gtowg i stanowi potgczenie miedzy gtowag a wktadka
metalowg. Jest to element, ktérego dotyczy problem.

D. Metalowa wktadka fgczgca sie z wktadkag polietylenowg z tworzywa sztucznego oraz panewkg stawows.

E. Metalowa panewka stawowa, ktora jest przymocowana do panewki biodrowej pacjenta.

A B C D

A | / /
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Wszystkie produkty do wymiany stawu biodrowego wigzg sie z potencjalnym ryzykiem zwigzanym z ich
stosowaniem, w tym potencjalnym wptywem na ruchomos$¢ stawu po operacji. Jesli odczuwasz bél, masz
trudnosci z chodzeniem, nie jeste$ w stanie obcigza¢ nogi, wystepuje obrzek, niestabilnos¢ biodra lub
ograniczenia zakresu ruchu, zaleca sie skontaktowanie sie z chirurgiem lub innym pracownikiem stuzby
zdrowia w celu dalszej oceny.

Chociaz nalezy mie¢ swiadomosc¢ potencjalnie zwiekszonego ryzyka wptywu na ruchomos¢ stawu po operacji,
zwiekszone ryzyko niekoniecznie oznacza, ze potencjalne zagrozenia dla zdrowia wystgpig lub Zze konieczna
bedzie operacja rewizyjna w celu usuniecia wycofanego urzadzenia. W razie potrzeby nalezy skonsultowac sie
z chirurgiem w celu dalszej oceny.

Nie zaleca sie usuwania protezy stawu biodrowego, jesli pacjent nie odczuwa zadnych objawdw, a pacjenci
powinni kontynuowac normalng kontrole u chirurga lub lekarza, chyba ze wystgpig nieoczekiwane objawy. Aby
uzyskac informacje na temat uzytego materiatu i numeru partii, nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub centrum
chirurgicznego w celu uzyskania dokumentacji dotyczacej implantu.

Pytania dotyczgce tozyska Dual Mobility Vivacit-E® Vitamin E lub innych produktow Zimmer Biomet do stawu
biodrowego nalezy kierowa¢ do lekarza, centrum chirurgicznego lub na adres
ceefieldaction@zimmerbiomet.com.

Skargi dotyczgce tozyska Dual Mobility Vivacit-E® Vitamin E lub innych produktow Zimmer Biomet do stawu
biodrowego nalezy zgtaszac do lekarza lub centrum chirurgicznego, a takze mozna je zgtaszac na stronie
ceeper@zimmerbiomet.com w celu przeprowadzenia dochodzenia, ewentualnego zgtoszenia organom
regulacyjnym i monitorowania.

Zdrowie i bezpieczenstwo pacjentéw sg dla Zimmer Biomet priorytetem. Dziekujemy za poswiecenie czasu i
uwage poswiecong przeczytaniu tych waznych informaciji.

Z powazaniem

Francis Moloney, wiceprezes ds. kontroli jakosci/RC EMEA
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