@ ZIMMER BIOMET

pirmdiena, 2019. gada 8. julijs

Kam:

Temats:
TIRGUS

Atsauce:

Attiecas uz produktu:

izplatitajiem

STEIDZAMS OPERATIVAIS DROSUMA PAZINOJUMS- IZNEMSANA NO

ZFA2019-00062

Wound Debridement System

Pulsavac® Plus Wound Debridement System un Pulsavac® Plus AC

Izstradajuma Izstradajuma Sérii
érijas numurs
numurs apraksts
27747399 28372668 28372669 28863700 29020139
29020142 29170926 29370103 29370104 29573465
Pulsavac® Plus AC
00-5150-476-01 Wound Debridement 29662033 30296156 30492167 30587759 32093077
System 29662033R | 30587759R | Z000012266 | Z000012341 | Z000012445
27000012468 | Z000012721
27628395 28065216 28372601 29020105 29020106
PUlsavaC® Plus 29370092 29370093 29391248 30296158 30296159
00-5150-482-00 Wound Debridement
System 30296158R 30296159R V02589 V02591 V02592
7000012344 | 2000012469 | Z000012505 | Z000012607
28576610 29020119 29370100 29637550 30296161
Pulsavac® Plus
00-5150-482-01 Wound Debridement 30320496 30492169 30492170 30320496R | 30412526R
System Z000012228 | Z000012267 | Z000012342 | Z000012610 | Z000012722
27747338 27773026 27807546 27983240 28065161
28065163 28576513 28863585 28863586 29020056
Pulsavac® Plus AC 29370086 29370087 29370088 29370089 29518689
00-5150-486-01 Wound Debridement 29518691 30296162 30296163 30296164 30296165
System
Y 30871942 31070782 30296164R 30296165R | Z000008612
7000012233 | Z000012268 | Z000012390 | 2000012413 | Z000012506
Z000012507 | Z000012508 | Z000012609 | Z000012723
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Zimmer Surgical, Inc. veic operativo korigéjoSo droSuma darbibu (iznems$anu no tirgus) attieciba uz
medicinisko ieri¢u Pulsavac® Plus Wound Debridement Systems un Pulsavac® Plus AC Wound
Debridement Systems konkrétu partiju. Ka noskaidrots izmeklé$ana, dazam §is partijas iericém
uzgala aizslégs var bat valigs, I1dz ar to uzgalis netiek pietiekami stingri piestiprinats pie korpusa.
Tadé| uzgalis un ta aizslégs var nokrist no korpusa, radot proceduras kavéjumus, kas saistiti ar
jaunas ierices sanemsanu, vai Skidruma plismas nepareizu virzibu un Slakatu veidoSanos.

Riski

Aprakstit talitéjas sekas Visticamak Visnopietnakie
veselibai (traumas vai

slimibas), kas var rasties

izstradajuma lietoSanas
gadijuma vai problémas

Procediras kavéjums < 30
minates

Procediras kavéjums > 30
minates

gadijuma.

Aprakstit ilgtermina sekas Visticamak Visnopietnakie
veselibai (traumas vai

slimibas), kas var rasties

izstradajuma lietoSanas Nav Infekcija

gadijuma vai problémas
gadijuma.

Muasu registra ir zinas, ka jds varétu bat sanémusi vienu vai vairakas $aja pazinojuma minétas ierices.
lerices tika izplatitas laika no 2018. g. janija 11dz 2019. g. janijam (ieriCu uzstadisanas laiks var bat
at3kirigs).

Jusu pienakumi
1. Rapigi izlastt S0 operativo droSuma pazinojumu un par ta saturu informét darbiniekus, kas
saistiti ar pazinojuma minétajam iericém.
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2. Nekavéjoties atrast un iznemt no apgrozibas krajumos esoso izstradajumu, uz kuru attiecas
Sis pazinojums.

3. Nekavéjoties nosutit atpakal visus pazinojuma minétos izstradajumus, kuri atrodas jlsu
izplatiSanas vieta un slimnicas, kas ietilpst jasu izplatiSanas teritorija. Jusu pienakums ir
nosatit saviem klientiem slimnicam paredzétu operativo droSuma pazinojumu un nodroSinat
pilnigu dokumentésanu.

a. Aizpildit 1. pielikumu — Krajumu atgrieSanas apliecinajuma veidlapu un triju (3) dienu
laika nosatit to uz fieldaction.czech@zimmerbiomet.com.

b. Aizpildit atseviSku 1. pielikuma sniegto veidlapu par katru atpakal nododamo ierici un nosutit uz
fieldaction.czech@zimmerbiomet.com.

c. Katra atgriezta izstradajuma kasté ievietot 1. pielikuma originalu, lai varétu veikt taltéju
datu apstradi.

d. Atgriezto izstradajumu kastes arpusi markét ar vardu ,RECALL".

4. Saglabat Krajumu atgrieSanas apliecinajuma veidlapas un izstradajuma atgrieSanas veidlapas
kopijas sava dokumentacija, ko uzradit dokumentacijas atbilstibas audita.

5. Ja péc ST pazinojuma parskatiSanas Jums ir radusSies papildu jautajumi vai bazas, ludzu,
sazinieties ar Zimmer Biomet parstavi.

Cita informacija

Sis pazinojums par mediciniskas ierices dro$ibu ir nositits visam iesaistitajam regul&jo$am iestadem
un saistitajam pilnvarotam iestadém, ka nosaka spéka esoSie likumdosanas akti par mediciniskam
iericém Eiropa atbilstosi MEDDEV 2.12-1.

Lddzam informét uznémumu Zimmer Biomet par jebkadam blakusparadibam, kas saistitas ar So
izstradajumu vai citiem Zimmer Biomet izstradajumiem, nosutot e-pastu uz
winterthur.per@zimmerbiomet.com vai vietéjai Zimmer Biomet kontaktpersonai.

Lddzu, nemiet véra, ka informéto iestdzu, kuras strada lietotajs, nosaukumi parasti tiek nosutiti
reguléjosam iestadém audita mérkiem.

Apaksa parakstijusies persona apstiprina, ka pazinojums ir nosutits atbilsto$ajam regul&josam
iestadem.

Jau iepriek$ pateicamies par sadarbibu un atvainojamies par sagadatajam neértibam sakara ar So
operativas korigéjosas droSuma darbibu.

Ar cienu,

A e

Kevins Iskepuls (Kevin W. Escapule)
Pécregistracijas perioda uzraudzibas un likumdos$anas atbilstibas nodalas direktors
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1. PIELIKUMS
Krajumu atgrieSanas apliecinajuma veidlapa

NEPIECIESAMA TULITEJA ATBILDE — NEPIECIESAMA ATRA RICIBA

Attiecas uz produktu: Pulsavac® Plus Wound Debridement System un Pulsavac® Plus AC Wound Debridement
System
ZFA numurs ZFA 2019-00062

Valsts: Konta numurs:

Konta nosaukums:

Konta adrese:

Ladzu, atgrieziet izstradajumu, uz kuru attiecas pazinojums, uz turpmak noradito adresi kopa ar lapu,
kura noradits izstradajuma numurs, sérijas numurs un izstradajumu skaits.

Zimmer GmbH
Biomet Global Supply Chain Center B.V.
Hazeldonk 6530
Dock 20
Breda 4836 LD, Netherlands

&= i = y=:z _ _— s Atzimeéjiet vienu
S1ir pédéja atgrieSana visai valstij. N

. - _ < T = 1= . . - L lodzinu:
Tika veikta rapiga izstradajumu, uz kuriem attiecas Sis pazinojums, >

meklésana. Ja |:| Né |:|

Piezime: Saja pazinojuma minétie izstradajumi, kuri nebds atgriezti un paliks jasu valstl, tiks uzskatiti par zaudétiem un
nelietojamiem.

[] leskaitit naudu konta [] Nosatit izstradajuma
aizvietojumu

Unikalais ierices Atgriezto

Izstradajuma numurs Sérijas numurs . et = e . = =t .
j ) identifikacijas numurs | izstradajumu skaits

Aizpildiet So tabulu par visiem atgrieztajiem izstradajumiem. Ja nepiecieSams vairak vietas, pievienojiet papildu
tabulu un nosdatiet to uz fieldaction.czech@zimmerbiomet.com kopa ar So veidlapu.

Apliecinajums par sanemsanu:
Parakstoties talak, es apstiprinu, ka esmu sanémis(-usi), izlasijis(-usi) un izpratis(-usi) 8Ts atsaukSanas
informé&cijas saturu. Izpilditas vai Sobrid tiek veiktas visas nepiecieSamas darbibas.

Vards, uzvards drukatiem burtiem: Paraksts:
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Amats: Talr.: ( ) Pilns Datums:

Piezime: ST veidlapa un taja noraditie izstradajumi jaatgriez uznémumam Zimmer Biomet, pirms &1 darbiba
Jusu kontam tiek uzskatita par slegtu. Obligati aizpildiet $o veidlapu un nositiet uz
fieldaction.czech@zimmerbiomet.com. STs aizpilditas formas izdruku pievienojiet izstradajumiem, kurai veicat
krajumu atgrieSanu.

Liadzu, kopa ar skartajiem izstradajumiem neveiciet citu izstradajumu atgrieSanu.
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