@ ZIMMER BIOMET

13 marca 2025

Adresaci: Szpitale i chirurdzy )

Dot.: ZEWNNETRZNE DZIALANIE KORYGUJACE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA WYROBU
MEDYCZNEGO (USUNIECIE)

Produkt, ktorego dotyczy niniejsze pismo: Comprehensive® Shoulder Primary Stem
(5 mm Micro, 6 mm Micro, 7 mm Micro & 7 mm Mini)

Numery materiatow i partii, ktérych dotyczy zawiadomienie, patrz Zatgcznik 2 — Lista zakresu produktéw.
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Ryc. 1 — Produkt Comprehensive Shoulder Primary Stem (po lewej) nie byt prawidiowo dopasowany
z powodu nadmiaru metalu, ktéry zostat zidentyfikowany na wewnetrznym stozku (po prawej).

A

Firma Biomet Orthopedics przeprowadza zewnetrzne dziatanie korygujgce dotyczace dziesieciu partii produktu
Comprehensive Shoulder Primary Stem (5 mm Micro, 6 mm Micro, 7 mm Micro & 7 mm Mini). Do tej pory w
pieciu skargach na produkt zgtoszono, ze implant trzpienia nie pasowat do wkfadki lub ze wktadki nie mozna
byto oditgczy¢ od trzpienia. Nie zgtoszono zadnych obrazen zwigzanych z pigcioma otrzymanymi skargami
dotyczgcymi produktu. Wewnetrzne dochodzenie wykazato nadmiar metalu na wewnetrznym stozku trzpienia
z powodu wyszczerbienia narzedzia produkcyjnego.

Zagrozenia
Opisuja bezposrednie zagrozenia Najbardziej prawdopodobne Najpowazniejsze
zdrowia (takie jak obrazenia ciata
lub choroba), ktére mogg wynikac z Istotne klinicznie przedtuzenie Istotne klinicznie przedtuzenie
uzycia lub kontaktu z produktem, operacji w celu znalezienia operaciji w celu znalezienia
ktorego dotyczy problem. zamiennika. zamiennika.
Opisujg dtugoterminowe powiktania | Najbardziej prawdopodobne Najpowazniejsze
(takie jak obrazenia ciata lub
choroba), ktére mogg powstac na
skutek uzycia Iup kontaktu Brak. Brak.
z produktem, ktorego dotyczy
problem.

Z posiadanej przez nas dokumentacji wynika, ze Panstwa placéwka otrzymata co najmniej jeden produkt,
ktorego dotyczy niniejsze pismo. Produkty, ktorych dotyczy to zawiadomienie, byty w dystrybucji w okresie od
wrzes$nia 2023 do pazdziernika 2024 roku. Mozliwe réznice lokalne dystrybuciji.
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Obowiazki szpitala:

1. Nalezy sie zapoznac¢ z niniejszg Notatkg bezpieczenstwa dotyczgcg wyrobu medycznego i zadbac o to, aby
odpowiedni cztonkowie personelu poznali jej tresc.

2. Natychmiast zlokalizowac¢ i wydzieli¢ wszelkie produkty na stanie, ktérych dotyczy niniejsze zawiadomienie.
Przedstawiciel handlowy firmy Zimmer Biomet moze pomdoc w usunieciu produktéw, ktorych dotyczy
zawiadomienie, z Panstwa placowki.

3. Jesli jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie, zostat przekazany dalej, nalezy przekazaé
klientom niniejszg Notatke bezpieczenstwa i zapewni¢ dokumentacje.

4. Wypehi¢ Zatacznik 1 — Certyfikat potwierdzenia i wysta¢ go na adres
ceefieldaction@zimmerbiomet.com. Niniejszy formularz nalezy odesta¢, nawet jesli nie majg Panstwo
obecnie dostepnego do zwrotu zadnego produktu, ktérego dotyczy to zawiadomienie.

5. PozostawiC kopie Zatacznika 1 — Certyfikat potwierdzenia w dokumentacji na wypadek kontroli zgodnosci
w Panstwa placéwce.

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

Obowiazki chirurga

1. Prosze zapoznac sie z trescig niniejszej Notatki bezpieczenstwa dotyczgcej wyrobu medycznego.

2. Z niniejszg notatkg bezpieczehstwa nie sg zwigzane zadne zalecane, specyficzne instrukcje dotyczace
monitorowania pacjenta, ktére wykraczatyby poza przyjety w placowce harmonogram obserwaciji.

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

Dodatkowe informacje

Niniejsze dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczehstwa zostato zgtoszone wszystkim odnosnym wiadzom

i jednostkom notyfikowanym, zgodnie z wymaganiami odpowiednich przepiséw dotyczgcych wyrobow
medycznych zgodnie z wytycznymi (UE) 2017/745 i wytyczng MDCG 2023- 3. Nizej podpisany potwierdza, ze
niniejsza notatka bezpieczenstwa zostata przekazana wtasciwym urzedom nadzorczym. Pragniemy zwrocié
Panstwa uwage, ze nazwy placéwek uzytkownikéw, ktére otrzymaty pismo, sg rutynowo przekazywane
wiasciwym wtadzom do celéw audytu.

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

Pragniemy z gory podziekowa¢ Panstwu za wspétprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci
spowodowane przez niniejsze terenowe dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa wyrobu.

Z powazaniem

7 7

Francis Moloney, VP QA/RC EMEA
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ZALACZNIK 1 — Certyfikat potwierdzenia
WYMAGANA NATYCHMIASTOWA ODPOWIEDZ — KONIECZNE NIEZWLOCZNE DZIALANIE
Nr referencyjny zewnetrznego dzialania korygujacego dotyczacego
bezpieczenstwa wyrobu: ZFA-2024-00214

Produkt, ktérego dotyczy niniejsze pismo: Comprehensive® Shoulder Primary Stem
(5 mm Micro, 6 mm Micro, 7 mm Micro & 7 mm Mini)

Czy w Panstwa instytucji znajduje(-a) sie produkt(-y), ktérego(-ych) dotyczy zawiadomienie?
[] Tak, aktualnie posiadamy w naszej placowce jeden lub kilka produktéw, ktérych dotyczy zawiadomienie.

[ ] Nie, aktualnie nie mamy w naszej placéwce produktow, ktérych dotyczy zawiadomienie.

Uwaga: Wszelkie produkty, ktore nie sg dostepne do zwrotu, uznaje sie za rozdysponowany w ramach
dystrybuciji i niedostepne do uzytku.

Tabele ponizej nalezy wypeié¢ dla wszystkich zwracanych produktéw. Jesli potrzebne jest dodatkowe
miejsce, nalezy sporzgdzi¢ arkusz i odesta¢ razem z niniejszym formularzem. Nie zwraca¢ produktow z
innymi zwrotami.

Numer materiatu Numer partii Zwrécona ilosé

Potwierdzenie szpitala

Podpisujac sie ponizej, potwierdzam, ze otrzymatem(-am), przeczytatem(-am) i rozumiem tres¢ niniejsze;j
Notatki bezpieczenstwa. Wszystkie wymagane czynnos$ci zostaty zakonczone lub sg w trakcie realizacji.

Nazwa placowki

Adres placowki

Kod pocztowy Miejscowosé Kraj

Imie i nazwisko
drukowanymi literami

Tytut
Data Podpis
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Zatacznik 2 — Lista zakresu produktow

Numer . . Numer
materiatu Opis materiatu parti Numer UDI
Comprehensive Shoulder | gg173214 | (01)00887868267550(17)330716(10)66173214
System, Primary Shoulder
113605 .
Stem, Micro Length, 5 mm,
55 mm Long 66173215 | (01)00887868267550(17)330716(10)66173215
Comprehensive Shoulder | 66173216 | (01)00887868267567(17)330716(10)66173216
113606 | SyStem. Primary Shoulder |~ s0) 740515 [ (01)00887868267567(17)330716(10)66173218
Stem, Micro Length, 6 mm,
55 mm Long 66173219 | (01)00887868267567(17)330716(10)66173219
Comprehensive Shoulder | 55173700 | (01)00887868267574(17)330716(10)66173220
System, Primary Shoulder
113607 .
Stem, Micro Length, 7 mm,
55 mm Long 66173221 | (01)00887868267574(17)330716(10)66173221
Comprehensive Shoulder | 65901697 | (01)00887868267741(17)330715(10)65901697
113627 System, Mini Humeral 65909480 | (01)00887868267741(17)330716(10)65909480
Stem, 7mm, 83mm Long | g5915809 | (01)00887868267741(17)330715(10)65915809
GBLT07107 wer. 2 Ref. GBLWO07101 Globalne zewnetrzne dziatania korygujace Strona4z 4

ZFA-2024-00214




