@ ZIMMER BIOMET

otrdiena, 2020. gada 10. marts

IZNEMSANA NO APGROZIBAS

Kam: Slimnica
Temats:
Atsauce: ZFA2020-00026

Attiecas uz produktu:

StageOne™ un StageOne™ Select Bone Cement Spacer Molds

ARKARTAS PAZINOJUMS PAR MEDICINISKAS IERICES DROSIBU -

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
StageOne Select Hip Stem Cement StageOne Knee Tibial Cement Spacer
431195 Spacer Mold with Reinforcement, 9 X 433170 Mold, 70 MM
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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
200 MM Reinforcement, 9 X 125 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 iesp&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. Izgatavota 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 talitéjas sekas veselibai (fraumas | Visticamak Visnopietnakie
vai slimibas), kas var rasties izstradajuma
Iletc)fana_s gadijuma vai problémas Nav Nay
gadijuma.
Aprakstit ilgtermina sekas veselibai Visticamak Visnopietnakie
(traumas vai slimibas), kas var rasties N B
izstradajuma lietodanas gadijuma vai Nelabveliga vieteja audu reakcija,
_ L Nav sapes (kritiskas), reakcija uz alergénu
problémas gadijuma. vai toksinu (smagi sistémiska)

Atbilstosi mlsu dokumentacijai Jus varétu but sanémusi vienu vai vairakus izstradajumus, uz kuriem
attiecas $is pazinojums. Sie izstradajumi tika izplatiti laika no 2009. gada janvara lidz 2020. gada
februarim. (IzplatiS8ana uz vietas var bat atskiriga).
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Slimnicu pienakumi:

1. Rapigi izlasit So operativo droSuma pazinojumu un par ta saturu informeét saistitos darbiniekus.
2. Ja Jusu iestade ir kads $ads implants, palidzét Zimmer Biomet tirdzniecibas parstavim un
atlasrtt visus implantus, uz kuriem attiecas Sis pazinojums. Zimmer Biomet tirdzniecibas

parstavis nodrosinas So implantu iznemsanu no Jusu iestades.

3. Aizpildit 1. pielikumu — apliecindjumu par sanems$anu un nosutit uz $adu e-pastu:
fieldaction.czech@zimmerbiomet.com. ST veidlapa ir jaatgriez arf tada gadijuma, ja Jasu
iestadé nav implantu, uz ko attiecas $is pazinojums.

4. Saglabat Apliecinajuma veidlapas kopiju sava darbibu dokumentacija, ko uzradit
dokumentacijas atbilstibas audita.

5. Ja péc S1droSibas pazinojuma izskatiSanas Jums ir radusies papildu jautajumi vai bazas,

l0dzu, sazinieties ar Zimmer Biomet parstavi.

Kirurga pienakumi:

1. lepazities ar ST pazinojuma saturu.

2. Ar 8o atsaukumu nav saistitas specifiskas pacienta uzraudzibas instrukcijas, kuras ieteicams
ievérot papildus pastavosajam kontroles planam. lespéjamie ilgtermina riski visdrizak iestatos
gada laika péc divu stadiju parskatiSanas sakuma.

3. Aizpildit 1. pielikumu — apliecindjumu par sanemsanu un nosutit uz $adu e-pastu:
fieldaction.czech@zimmerbiomet.com. St veidlapa ir jaatgriez arf tada gadijuma, ja Jasu
iestadé nav implantu, uz ko attiecas Sis pazinojums.

4. Saglabat apliecinajuma veidlapas kopiju sava ieriCu atsauk§8anas dokumentacija, ko uzradit
Jusu iestades dokumentacijas atbilstibas audita.

5. Ja péc S1droSibas pazinojuma izskatiSanas Jums ir raduSies papildu jautajumi vai bazas, lidzu,
sazinieties ar Zimmer Biomet parstavi.

Cita informacija

Sis pazinojums par mediciniskas ierices dro$ibu ir nosatits visam iesaistitajam regulgjo$am iestadéem
un saistitajam pilnvarotam iestadém, ka nosaka spéka esoSie likumdoSanas akti par mediciniskam
iericém Eiropa atbilstoSi MEDDEV 2.12-1.

LGdzam 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.

Ladzu, nemiet véra, ka informéto iestazu, kuras strada lietotajs, nosaukumi parasti tiek nosutiti
reguléjosam iestadém audita mérkiem. Apaksa parakstijusies persona apstiprina, ka pazinojums ir
nosutits atbilstoSajam reguléjoSam iestadém.

Vélos jau ieprieks pateikties Jums par sadarbibu un atvainojos par 8is darbibas raditajam neértibam.

Ar cienu,
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A bni

Kevins Iskepuls (Kevin W. Escapule)
Pécregistracijas perioda uzraudzibas un likumdoSanas atbilstibas nodalas direktors
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1. PIELIKUMS
Apliecinajums par sanemsanu

NEPIECIESAMA TULITEJA ATBILDE — NEPIECIESAMA ATRA RICIBA

Attiecas uz produktu: StageOne™ un StageOne™ Select Bone Cement Spacer Molds
Darbibas atsauce: ZFA 2020-00026

Ladzu, nosutiet aizpildito veidlapu savai Zimmer Biomet kontaktpersonai vai pa e-pastu uz
fieldaction.czech@zimmerbiomet.com

O DroSuma pazinojumu sanému un ta saturu sapratu.
Attieciba uz ieri¢u dalam:

O Visi ar pazinojumu saistito vienibu krajumi ir parbaudtti, tiek atgrieztas Sadas dalas:

Izstradajuma atsauce Sérijas numurs Atgriezto dalu skaits

VAl
O Pazinojuma minétie izstradajumi, kas nav pieejami atgrieSanai, ir tikusi izmantoti

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

[ ]Slimnica [ 1Kirurgs  (Atzimét vienu atbilsto$o)
Vards, uzvards drukatiem burtiem: Paraksts: Datums: / /_
Amats: Talrunis: () -
lestades nosaukums: lestades adrese:
Pilséta: Pasta indekss: Valsts:
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