@ ZIMMER BIOMET

2019. gada 30. aprilis

Kam: slimnicam

Tematsv: ARKARTAS PAZINOJUMS PAR MEDICINISKAS IERICES DROSIBU -
IZNEMSANA NO APGROZIBAS

Atsauce: ZFA2019-00020

Izstradajums, uz ko tas attiecas: Alvarado™ cela balsta pamata plates komplekts un pédas dala un
Alvarado™ || pamata plate un pédas dala

Izstradajuma numurs Apraksts
00-1320-010-00 Alvarado Foot Piece
00-1320-011-00 Alvarado™ Knee Holder Base Plate Assembly
00-1320-210-00 Alvarado™ [l Foot Piece
00-1320-211-00 Alvarado™ || Base Plate

*Piezime: Sos izstradajumus var pasitit ka daju no Alvarado™ sistémas komplekta (00-1320-000-00) vai ka
dalu no Alvarado™ || sistemas komplekta (00-1320-200-00). Pa8i komplekti netiek atsaukti vai iznemti no
apgrozibas. Lidzam iznemt no komplekta attiecigos piekSmetus, kas minéti iepriek§ redzamaja tabula, un
nosutit atpakal tikai tos.

Zimmer Biomet Tsteno droSibas pasakumu saistiba ar medicinas iericém - iznem no apgrozibas visas
Alvarado™ cela balsta pamatnes plates un pédas dalas partijas, ka ari visas Alvarado™ |l pamatnes

-

plates un pédas dalas partijas iesp€jami neatbilstoSu tiri8anas procedtiru dél.
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Riski

Aprakstit tdlltéjas sekas Visticamak Visnopietnakie
veselibai (traumas vai
slimtbas), kas var rasties
izstradajuma lietoSanas
gadijuma vai problémas
gadijuma.

Nav Infekcija

Aprakstit ilgtermina sekas Visticamak Visnopietnakie
veselibai (traumas vai
slimibas), kas var rasties
izstradajuma lietoSanas Nav Atké[to_’fa kirurgiska
gadijuma vai problémas operacija
gadijuma.

Atbilstosi mlsu dokumentacijai Jus varétu but sanémusi vienu vai vairakus izstradajumus, uz kuriem
attiecas Sis pazinojums. Sie izstradajumi tika izplatiti laika no 1982. gada janvara Iidz 2019. gada
februarim (lokala informacija par izplatiSanu var bat atSkiriga). No apgrozibas tiek iznemti visi
izplatitie izstradajumi.
Slimnicu pienakumi:
1. Nekavéjoties atrast un iznemt no apgrozibas krajumos eso$o izstradajumu, uz kuru attiecas Sis
pazinojums.

2. Nekavéjoties nosutit atpakal no JUsu iestades visus izstradajumus, uz kuriem attiecas Sis pazinojums.
ATPAKAL JANOSUTA TIKAI pedas DALLA UN PAMATNES PLATE. Katram atpakalsatijumam:

a. Nosdatiet 1.pielikuma kopiju uz adresi fieldaction.czech@zimmerbiomet.com neatkarigi no ta,
vai JUsu iestadé ir izstradajumi, uz kuriem attiecas Sis pazinojums.
b. Katra atgriezta izstradajuma kasté ievietot 1. pielikuma originalu, lai varétu veikt talitéju datu
apstradi.
3. Saglabat Apliecindjuma veidlapas kopiju sava darbibu dokumentacija, ko uzradit dokumentacijas atbilstibas
audita.
4. Ja péc 81 pazinojuma parskatiSanas Jums ir radusSies papildu jautdjumi vai bazas, lidzu, sazinieties ar
Zimmer Biomet parstavi.

Cita informacija

Sis pazinojums par mediciniskas ierices dro$ibu ir nositits visam iesaistitajam reguléjo$am iestadém un
saistitajam pilnvarotam iestadem, ka nosaka speka esosie likumdoSanas akti par mediciniskam iericém
Eiropa atbilstoSi MEDDEV 2.12-1.

Lddzam informé&t 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 vieté&jai Zimmer Biomet kontaktpersonai.

Lddzu, nemiet vera, ka informéto iestazu, kuras strada lietotajs, nosaukumi parasti tiek nosatiti
reguléjosam iestadem audita mérkiem.

Apaksa parakstijusies persona apstiprina, ka pazinojums ir nosatits atbilstoSajam reguléjoSam iestadem.
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Velos jau iepriek$ pateikties Jums par sadarbibu un atvainojos par Sis darbibas raditajam neértibam.

Ar cienu,

Kevins Iskepuls (Kevin W. Escapule)
Pécregistracijas perioda uzraudzibas un likumdo$anas atbilstibas nodalas direktors
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1. PIELIKUMS
Krajumu atgrieSanas apliecinajuma veidlapa § ) o
NEPIECIESAMA TULITEJA ATBILDE — NEPIECIESAMA ATRA RICIBA

Izstradajums, uz ko tas attiecas: Alvarado™ un Alvarado™ Il pamatnes plate un pédas dala
ZFA numurs ZFA 2019-00020

Lddzam nosdatit aizpilditu veidlapu Jasu Zimmer Biomet kontaktpersonai:
fieldaction.czech@zimmerbiomet.com

Es sanému un sapratu pazinojumu par droSibas pasakumu.

Par izstradajumiem:
Ir parbaudtti visi izstradajumu, uz kuriem attiecas Sis pazinojums, krajumi, un Sadus izstradajumus ir
nepiecieSams nosutit atpakal:

Izstradajuma atsauce Sérijas atsauce Atgriezto izstradajumu skaits

VAI
Izstradajumi, uz kuriem attiecas Sis pazinojums, bet kuri nav pieejami nosutiSanai atpakal, ir:Jiznicinati
[nozaudéti O cits variants:

Ar savu parakstu zemak es apstiprinu, ka ir veiktas nepiecieSamas darbibas saistiba ar
$o droSibas pazinojumu.

[ ]1Slimnica [ 1Kirurgs  (LOdzu, atziméjiet vienu, ka
nepiecieSams)

Vards, uzvards drukatiem burtiem: Paraksts: Datums:/_ /_
Amats: Talrunis: () -
lestaddes nosaukums: lestades adrese:

PIEZIME. &1 veidlapa un izstradajums ir jaatgriez Zimmer Biomet, pirms §T darbiba Jasu kontam tiek uzskatita par slégtu. Svarigi ir
aizpildtt So veidlapu un nosatit kopiju uz Sadu e-pastu: fieldaction.czech@zimmerbiomet.com.
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