@ ZIMMER BIOMET

06 pazdziernika 2025 r.

Do: Szpitale i chirurdzy

Temat: PILNE DZIALANIA NAPRAWCZE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA URZADZEN
MEDYCZNYCH (USUNIECIE)

Produkt, ktérego dotyczy: ZipTight™, Acute AC Joint Implant, Single Ziploop®

Numer materiatu Numer partii Numer UDI

904834 0002587666 (01)00880304478404(17)290130(10)0002587666
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Opakowanie zgodne z wymogami bez guzika tytanowego Opakowanie zgodne z guzikiem tytanowym

Rysunek1 : Produkt w opakowaniu zgtoszony w reklamacjach (w kolorze czerwonym)
w poréwnaniu z opakowaniem zgodnym z normami (w kolorze zielonym,).

Firma Biomet Sports Medicine przeprowadza dziatania korygujgce w zakresie bezpieczenstwa
urzgdzehn medycznych w terenie dla jednej partii produktu ZipTight, Acute AC Joint Implant, Single
Ziploop. Otrzymano siedem skarg dotyczacych produktu, ktére nie miaty wptywu na pacjentéw,
zgtaszajgcych brak guzika tytanowego z otworem, jak pokazano na rysunku 1 powyze;.

Ryzyko
Opisz bezposrednie Najbardziej prawdopodobne Najwyzsza powaga
konsekwencje zdrowotne (urazy I"Njie \wystapia zadne szkody dla Klinicznie nieistotne
lub choroby), ktore mogg wynikac | o4 cientow, uzytkownikéw ani | przediuzenie operacji w celu
Z uzycia lub nharazenia na innych zainteresowanych znalezienia urzgdzenia
dziatanie wadliwego produktu. stron. zastepczego.
Opisz d%ugotgrmlnowe Najbardziej prawdopodobne Najwyzszy stpplen
konsekwencje zdrowotne (urazy zagrozenia

lub choroby), ktére mogg wynikac
z uzycia lub narazenia na Brak Brak.
dziatanie produktu.

Z naszych danych wynika, ze mogli Panstwo otrzymac jeden lub wiecej produktéw objetych
problemem. Produkty objete problemem byty dystrybuowane w okresie od czerwca do lipca 2025 r.
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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. Natychmiast zlokalizuj i poddaj kwarantannie wszystkie produkty objete wycofaniem znajdujgce sie
w Twoich zapasach. Przedstawiciel handlowy Zimmer Biomet moze pomoc w usunieciu produktow
objetych wycofaniem z Twojej placéwki.

3. Jesli ktérykolwiek z produktow objetych wycofaniem zostat dalej dystrybuowany, nalezy przekazaé
klientom niniejsze zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa i zapewni¢ dokumentacje.

4. Wypenij zatacznik 1 — Certyfikat potwierdzenia i wyslij go na adres
ceefieldaction@zimmerbiomet.com. Formularz ten nalezy zwréci¢ nawet wtedy, gdy nie masz
zadnych produktéw objetych wycofaniem, ktére mozna zwrécié.

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.

Inne informacje

Niniejsze dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa zostato zgtoszone wszystkim wiasciwym
organom i jednostkom notyfikowanym zgodnie z obowigzujgcymi przepisami dotyczgcymi wyrobow
medycznych zgodnie z rozporzadzeniem (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
uzytkownikdw sg rutynowo przekazywane wtasciwym organom do celdéw audytu.

Prosimy o informowanie firmy Zimmer Biomet o wszelkich zdarzeniach niepozgdanych zwigzanych z
tym produktem lub innym produktem firmy Zimmer Biomet, wysytajgc 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,

Francis Moloney, wiceprezes ds. kontroli jako$ci/RC EMEA
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@ ZIMMER BIOMET

ZAt ACZNIK 1 — Potwierdzenie odbioru

WYMAGANA NATYCHMIASTOWA REAKCJA — KONIECZNE PODJECIE PILNYCH DZIALAN

Numer referencyjny dziatania korygujacego w zakresie bezpieczenstwa w terenie: ZFA-2025-00166
Produkt, ktérego dotyczy problem: ZipTight™, Acute AC Joint Implant, Single Ziploop®

Czy w Panstwa placéwce znajduja sie produkty, ktérych dotyczy problem?
[ ] Tak, obecnie w naszym zaktadzie znajduje sie co najmniej jeden produkt objety wycofaniem.

[ ] Nie, obecnie nie mamy zadnych produktéw objetych wycofaniem w naszym zaktadzie.

Uwaga: Kazdy produkt, ktérego nie mozna zwrdcic, jest uwazany za wycofany z dystrybucji
i niedostepny do uzytku.

Wypetnij ponizszg tabele dla wszystkich zwréconych produktéw objetych wycofaniem. Jesli
potrzebujesz dodatkowego miejsca, dostarcz arkusz kalkulacyjny i zwr6¢ go wraz z tym
formularzem. Nie zwracaj produktéw wraz z innymi zwrotami.

Numer materiatu Numer partii llos¢ zwracanych produktéow
904834 0002587666

Potwierdzenie szpitala

Sktadajgc ponizszy podpis, potwierdzam, ze otrzymatem, przeczytatem i zrozumiatem tresc
niniejszego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa w terenie. Wszystkie wymagane dziatania
zostaty wykonane lub sg w trakcie realizacji.

Nazwa placowki

Adres placéwki

Kod pocztowy Miasto Kraj

Imie i nazwisko

Tytut
Data Podpis
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