@ ZIMMER BIOMET

otrdiena, 2020. gada 10. marts

Kam: Izplatitajs

Temats: /?\RKARvTAS PAZINOJUMS PAR MEDICINISKAS IERICES DROSIBU -
IZNEMSANA NO APGROZIBAS

Atsauce: ZFA2020-00026

Attiecas uz produktu: StageOne™ un StageOne™ Select Bone Cement Spacer Molds

Visas partijas, kuru deriguma termins beidzas pirms 2030. gada 28. februara
Izstradajuma Apraksts Izstradajuma Apraksts
numurs numurs
431107 StageOne Hip Cement Spacer Mold, 9 431207 StageOne Hip Cement Spacer Mold with
X125 MM, 43 MM Reinforcement, 9 X 125 MM, 43 MM
431109 StageOne Hip Cement Spacer Mold, 9 431209 StageOne Hip Cement Spacer Mold with
X 125 MM, 51 MM Reinforcement, 9 X 125 MM, 51 MM
431113 StageOne Hip Cement Spacer Mold, 431213 StageOne Hip Cement Spacer Mold with
13 X 145 MM, 57 MM Reinforcement, 13 X 145 MM, 57 MM
431117 StageOne Hip Cement Spacer Mold, 431217 StageOne Hip Cement Spacer Mold with
17 X 165 MM, 64 MM Reinforcement, 17 X 165 MM, 64 MM
. StageOne Shoulder Cement Spacer
431181 StageOne Select Hip Head Cement 431406 Mold, 6 MM, 42 X 18 X 46 MM,
Spacer Mold with Insert, 48 MM
Standard
. StageOne Shoulder Cement Spacer
431182 StageOne Select Hip Head Cement 431408 Mold, 8 MM, 46 X 18 X 53 MM,
Spacer Mold with Insert, 52 MM
Standard
. StageOne Shoulder Cement Spacer
431183 StageOne Select Hip Head Cement 431410 Mold, 10 MM, 50 X 21 X 57 MM,
Spacer Mold with Insert, 56 MM
Standard
. StageOne Shoulder Cement Spacer
431184 StageOne Select Hip Head Cement 431412 Mold, 12MM, 54 X 21 X 64 MM,
Spacer Mold with Insert, 60 MM
Standard
. StageOne Shoulder Cement Spacer
431185 StageOne Select Hip Head Cement 431414 Mold, 14 MM, 58 X 24 X 64 MM,
Spacer Mold with Insert, 64 MM
Standard
StageOne Select Hip Stem Cement
431190 Spacer Mold with Reinforcement, 9 X 432160 StageOne Knee Femoral Cement
Spacer Mold, 60 MM
125 MM
StageOne Select Hip Stem Cement
431191 | Spacer Mold with Reinforcement, 11 X | 432165 StageOne Knee Femoral Cement
Spacer Mold, 65 MM
135 MM
StageOne Select Hip Stem Cement
431192 | Spacer Mold with Reinforcement, 13 X | 432170 StageOne Knee Femoral Cement
Spacer Mold, 70 MM
145 MM
StageOne Select Hip Stem Cement
431193 Spacer Mold with Reinforcement, 15 X 432175 StageOne Knee Femoral Cement
Spacer Mold, 75 MM
155 MM
StageOne Select Hip Stem Cement -
431194 | Spacer Mold with Reinforcement, 17 X | 433165 StageOne Knee Tibial Cement Spacer
Mold, 65 MM
165 MM
431195 StageOne Select Hip Stem Cement 433170 StageOne Knee Tibial Cement Spacer
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Spacer Mold with Reinforcement, 9 X Mold, 70 MM
200 MM
StageOne Select Hip Stem Cement -
431196 Spacer Mold with Reinforcement, 11 X | 433175 StageOne Knee Tibial Cement Spacer
Mold, 75 MM
200 MM
StageOne Select Hip Stem Cement -
431197 Spacer Mold with Reinforcement, 13 X | 433180 StageOne Knee Tibial Cement Spacer
Mold, 80 MM
200 MM
StageOne Select Hip Stem Cement .
431198 Spacer Mold with Reinforcement, 15 X CP161972 Stag_eOne Custom Hip Femoral
Reinforcement, 9 X 125 MM
200 MM
StageOne Select Hip Stem Cement
431199 Spacer Mold with Reinforcement, 17 X
200 MM
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Ka piesardzibas pasakumu Zimmer Orthopedics 1steno mediciniskas ierices droSibas pasakumu
(iznemSanu no apgrozibas) attieciba uz StageOne™ un StageOne™ Select Bone Cement Spacer
Molds. Noteiktas ierices var but izgajusas iesp&jami nepietiekamu tiriS8anas procesu vai iespé&jami
nepietiekamu tiriSanas parametru uzraudzibas procesu. Attieciba uz vairak ka 230 000 izplatitajam
iericém uz Sodienu ir tikuSas sanemtas piecas sudzibas par gadijumiem, kas varétu bat saistiti ar So
problemu.

Sis ierices ir vienreiz izmantojamas silikona veidnes, kas paredzétas piepildisanai ar kaulu cementu.
Kaulu cementam sacietéjot, tiek izgatavota pagaidu kaulu cementa starplika pacientiem, kuri iziet
divu stadiju parskatu infekcijas dél. 1zgatavota kaulu cementa starplika parasti paliek sava vieta
mazak ka seSus ménesus ar daléju nestspéju, [1dz tiek Tstenota divu stadiju parskata otra stadija,
implantéjot parasto protézi.

Parstavetas ierices

» -\ ‘\

< -
Riski
Aprakstit talltéjas sekas veselibai (traumas | Visticamak Visnopietnakie
vai slimibas), kas var rasties izstradajuma
Ileto_:.aana_s gadijuma vai problémas Nav Nay
gadijuma.
Aprakstit ilgtermina sekas veselibai Visticamak Visnopietnakie
(traumas vai slimibas), kas var rasties — ~
izstradajuma lietodanas gadijuma vai Nelabveliga vietéja audu reakcija,
_ R Nav sapes (kritiskas), reakcija uz alergénu
problémas gadijuma. vai toksinu (smagi sistémiska)

Atbilstosi mlsu dokumentacijai Jus varétu bt sanémusi vienu vai vairakus izstradajumus, uz kuriem
attiecas Sis pazinojums. Sie izstradajumi tika izplatiti laikd no 2009. gada janvara [idz 2020. gada
februarim. (IzplatiSana uz vietas var bat atskiriga).
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Jusu pienakumi

1. Rapigi izlasit So operativo droSuma pazinojumu un par ta saturu informét darbiniekus, kas
saistiti ar pazinojuma minétajam iericem.

2. Pazinot saviem klientiem par So darbibu (DP kirurgiem) un nodrosinat, lai Sis darbibas tiktu
nekavéjoties Tstenotas ka noradits.

3. Nekavéjoties atrast un iznemt no apgrozibas visus krajumos esosos izstradajumus, uz kuriem
attiecas Sis pazinojums.

4. Nekaveéjoties atgriezt visus izstradajumus, uz kuriem attiecas Sis pazinojums, no Jusu darbibas
apgabala un Jasu valsts stacionariem, kuros atrodas sadi izstradajumi. Jums jasniedz saviem
klientiem So drosibas pazinojumu kirurgiem/slimnicam, un jaiesniedz dokumentaciju.

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

b. Katra atgriezta izstradajuma kasté ievietot 1. pielikuma originalu, lai varétu veikt tdltéju datu
apstradi.

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

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

6. Ja péc §1droSibas pazinojuma izskatiSanas Jums ir radusies papildu jautajumi vai bazas, ltdzu,
sazinieties ar Zimmer Biomet parstavi.

Cita informacija

Sis pazinojums par mediciniskas ierices droSibu ir nosutits visam iesaistitajam reguléjosam iestadém
un saistitajam pilnvarotam iestadem, ka nosaka spéka esoSie likumdoSanas akti par mediciniskam
iericém Eiropa atbilstoSi MEDDEV 2.12-1.

Ladzam informét uznémumu Zimmer Biomet par jebkadam blakusparadibam, kas saistitas ar 5o
izstradajumu vai citiem Zimmer Biomet izstradajumiem, nositot e-pastu uz
winterthur.per@zimmerbiomet.com vai vietéjai Zimmer Biomet kontaktpersonai.

Ladzu, nemiet véra, ka informéto iestazu, kuras strada lietotajs, nosaukumi parasti tiek nosutiti
reguléjosam iestadeém audita mérkiem.

Apaksa parakstijusies persona apstiprina, ka pazinojums ir nosutits atbilstoSajam reguléjosam
iestadem.

Velos jau ieprieks pateikties Jums par sadarbibu un atvainojos par Sis darbibas raditajam neértibam.

A lni

Kevins Iskepuls (Revin W. Escapule)
Pécregistracijas perioda uzraudzibas un likumdoSanas atbilstibas nodalas direktors

CF04107 4. red., speka no Datums: 2019. gada 16. jdlijs Atsauce CP04102 Field Action Activities Lapa 4 no 6
ZFA 2020-00026


mailto:fieldaction.czech@zimmerbiomet.com
mailto:winterthur.per@zimmerbiomet.com

@ ZIMMER BIOMET

1. PIELIKUMS
Krajumu atgrieSanas apliecinajuma veidlapa

NEPIECIESAMA TULITEJA ATBILDE — NEPIECIESAMA ATRA RICIBA

lespéjami ietekmétais izstradajums: StageOne™ un StageOne™ Select Bone Cement Spacer
Molds
ZFA numurs ZFA 2020-00026

Valsts: Konta numurs:
Konta nosaukums:

Konta adrese:

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

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

&iir padaia s - . Atzimeéjiet vienu
1ir pédéeja atgrieSana visai valstij. [ lodzinu:

Tika veikta rlpiga iespéjamo izstradajumu, uz kuriem attiecas Sis gt
pazinojums, mekléSana. Ja [] Ne []

Piezime: Jebkurs izstradajums, kas netiek atgriezts vai kas atrasts jlsu valsti, tiek uzskatits par patérétu/pazudusu un
nederigu izmanto$anai.

[] leskaitit naudu konta

Atgriezto izstradajumu

Izstradajuma numurs Sérijas numurs '
J J skaits

Aizpildiet So tabulu par visiem atgrieztajiem izstradajumiem. Ja nepiecieS8ams 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) §is atsaukSanas
informacijas saturu. Izpilditas vai Sobrid tiek veiktas visas nepiecieSamas darbibas.

Vards, uzvards drukatiem burtiem: Paraksts:
Amats: Talr.: ( ) Pilns Datums:
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Piezime: ST veidlapa un taja noraditie izstradajumi jaatgrieZ uznémumam Zimmer Biomet, pirms $T darbiba
Jusu kontam tiek uzskatita par slégtu. Svarigi ir aizpildit So veidlapu un nosutit kopiju uz $adu e-pastu:
fieldaction.czech@zimmerbiomet.com. letveriet Sis aizpilditas veidlapas kopiju, atgriezot savu izstradajumu.

Ladzu, kopa ar skartajiem izstradajumiem neveiciet citu izstradajumu atgrieSanu.
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