@ ZIMMER BIOMET

14 kwietnia 2026 r.

Do: Szpitale i chirurdzy

Temat: PILNE DZIALANIE NAPRAWCZE W ZAKRESIE BEZPIECZENSTWA WYROBOW MEDYCZNYCH (WYCOFANIE)
Produkt, ktérego dotyczy problem: Mixing Bowl and Spatula, 20-pack

Numer materiatowy:

00-5049-011-00 | Opis materiatu:

Mixing Bowl and Spatula, 20-pack

Numer partii

Numer UDI zestawu 20 sztuk

Indywidualny numer UDI

82395238

(01)00889024379718(17)300415(10)82395238

(01)00889024376564(17)300415(10)82395238
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(01)00889024379718(17)300422(10)82395239

(01)00889024376564(17)300422(10)82395239

82395240

(01)00889024379718(17)300423(10)82395240

(01)00889024376564(17)300423(10)82395240

85390022

(01)00889024379718(17)300826(10)85390022

(01)00889024376564(17)300826(10)85390022

85390023

(01)00889024379718(17)300722(10)85390023

(01)00889024376564(17)300722(10)85390023

85390024

(01)00889024379718(17)300918(10)85390024

(01)00889024376564(17)300918(10)85390024

85390025

(01)00889024379718(17)300922(10)85390025

(01)00889024376564(17)300922(10)85390025

85390026

(01)00889024376564(17)300924(10)85390026

85390027

85390028

(01)00889024379718(17)301001(10)85390028

(01)00889024376564(17)301001(10)85390028

85390029

(01)00889024379718(17)301014(10)85390029

(01)00889024376564(17)301014(10)85390029

85682882

(01)00889024379718(17)301103(10)85682882

(01)00889024376564(17)301103(10)85682882

86970970
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Incomplete seal

r

Wrinkles on seal

Peeling seal

Rys.1 : Wady opakowania zwigzane z odklejaniem sie, marszczeniem i szerokosciq zgrzewu.

Firma Zimmer Inc. przeprowadza ukierunkowane na konkretng partie dziatania korygujgce w zakresie bezpieczenstwa
wyrobow medycznych (wycofanie) dotyczgce Mixing Bowl and Spatula. Do tej pory otrzymano dziesie¢ skarg
dotyczacych produktéw, w ktérych wskazano na problemy podczas uzytkowania zwigzane z uszczelnieniem opakowania,
w tym niepetne uszczelnienie, zmarszczki na uszczelnieniu lub odklejanie sie uszczelnienia. Wewnetrzne testy
integralnosci uszczelnienia wykazaty potencjalne naruszenie sterylnosci w 7,5% badanych produktéw, ktére miaty
wizualne niezgodnosci uszczelnienia. Do tej pory nie zgtoszono zadnych dziatan niepozgdanych.

Ryzyko

Najbardziej prawdopodobne

Najwyzszy stopien ciezkosci

Opisz bezposrednie konsekwencje zdrowotne
(urazy lub choroby), ktére mogg wynikaé z
uzytkowania lub narazenia na produkt z wada.

Brak.

Klinicznie nieistotne przedtuzenie
operacji w celu znalezienia innego
tatwo dostepnego urzadzenia.

Opisz dtugoterminowe konsekwencje
zdrowotne (urazy lub choroby), ktére moga
wynikac z uzycia lub narazenia na produkt,

ktorego dotyczy zgtoszenie.

Najbardziej prawdopodobne

Najwyzszy stopien

Brak.

Zakazenie wymagajace interwencji
chirurgiczne;j.
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@ ZIMMER BIOMET

Z naszych danych wynika, ze mogli Panstwo otrzymac jeden lub wiecej z wymienionych produktéw. Produkty te byty
dystrybuowane w okresie od listopada 2025 r. do lutego 2026 r. w opakowaniach po 20 sztuk.

Obowigzki szpitala

1. Nalezy zapoznac sie z niniejszym zawiadomieniem o bezpieczenistwie i upewnié sie, ze personel, ktérego dotyczy
problem, jest Swiadomy jego tresci.

2. Nalezy niezwtocznie zlokalizowac i odizolowa¢ wszelkie produkty objete niniejszym komunikatem znajdujgce sie w
Panstwa magazynie. Przedstawiciel handlowy firmy Zimmer Biomet moze pomdc w usunieciu tych produktéow z
Panstwa placowki.

3. Jesli jakikolwiek produkt objety wycofaniem zostat dalej dystrybuowany, nalezy przekaza¢ klientom niniejsze
zawiadomienie o bezpieczenstwie i zadbaé o odpowiednig dokumentacje.

4. Wypetnij zatacznik 1 — Potwierdzenie odbioru i wyslij go na adres ceefieldaction@zimmerbiomet.com. Formularz ten
nalezy zwrdci¢, nawet jesli nie masz zadnego produktu objetego wycofaniem, ktédry mozna by zwrdcic.

5. Zachowaj kopie Zatacznika 1 — Potwierdzenia odbioru w swojej dokumentacji na wypadek kontroli zgodnosci w
Twojej placéwce.

6. W przypadku dalszych pytan lub watpliwosci po zapoznaniu sie z niniejszym zawiadomieniem o bezpieczenstwie,
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Obowigzki chirurga

1. Nalezy zapoznac sie z niniejszym zawiadomieniem o bezpieczenstwie w terenie w celu zapoznania sie z jego trescia.

2. Nie ma zadnych konkretnych zalecen dotyczgcych monitorowania pacjentéw zwigzanych z tym dziataniem
naprawczym w zakresie bezpieczenstwa, wykraczajgcych poza istniejgcy harmonogram wizyt kontrolnych.

3. W przypadku dalszych pytan lub watpliwosci po zapoznaniu sie z niniejszym zawiadomieniem o bezpieczenstwie,
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Inne informacje

Niniejsze dziatanie naprawcze w zakresie bezpieczenstwa zostato zgtoszone wszystkim wtasciwym organom i jednostkom
notyfikowanym zgodnie z wymogami obowigzujgcych przepiséw dotyczgcych wyrobéw medycznych zgodnie z
rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 oraz wytycznymi MDCG 2023-3. Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszy komunikat
dotyczacy bezpieczenstwa zostat przekazany odpowiednim agencjom regulacyjnym. Nalezy pamieta¢, ze nazwy
zgtoszonych placéwek uzytkownikéw sg rutynowo przekazywane wtasciwym organom do celdw audytowych.

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

Z gory dziekujemy za wspétprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane tym dziataniem naprawczym
w zakresie bezpieczenistwa.

Z powazaniem,

Francis Moloney, wiceprezes ds. zapewnienia jakosci/regulacji w regionach EMEA i APAC
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@ ZIMMER BIOMET
ZAtACZNIK 1 — Potwierdzenie odbioru

WYMAGANE NATYCHMIASTOWE DZIALANIE — KONIECZNE PODJECIE DZIALAN W KROTKIM
TERMINIE

Numer referencyjny dziatania naprawczego dotyczacego bezpieczenstwa: ZFA-2026-00010
Produkt, ktérego dotyczy problem: Mixing Bowl and Spatula, 20-pack

[ ] Jest to ostatni zwrot dla catego konta. Przeprowadzono wyczerpujgce poszukiwania produktéw objetych dziataniem.
Uwaga: Kazdy produkt, ktory nie zostat zwrdcony, jest traktowany jako usuniety z Paristwa konta i niedostepny do
uzytku.

Wypetnij ponizszg tabele dla wszystkich zwracanych produktéw objetych problemem. Jesli potrzebujesz wiecej
miejsca, dotgcz arkusz kalkulacyjny i odeslij go wraz z tym formularzem. Nie zwracaj produktéw wraz z innymi
zwrotami.

Numer materiatu Numer partii llo$¢ zwrdcona Sztuki / Opakowania

Potwierdzenie szpitala
Sktadajac ponizszy podpis, potwierdzam, ze otrzymatem, przeczytatem i zrozumiatem tres¢ niniejszego zawiadomienia
o bezpieczenstwie w terenie. Wszystkie wymagane dziatania zostaty wykonane lub sg w trakcie realizacji.

Nazwa placowki

Adres placowki

Kod pocztowy Miasto Kraj

Imie i nazwisko

Tytut
Data Podpis
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