@ ZIMMER BIOMET

Svibanj 31, 2017

Namijenjeno: Distributerima

Predmet:  HITNA SIGURNOSNA OBAVIJEST O MEDICINSKOM PROIZVODU (POVLACENJE)
- PO BROJEVIMA SERIJA (LOT)

Proizvod na koji se obavijest odnosi: Traumatoloski implantati, referentni prilog 2

Tvrtka Zimmer pokrece korektivnu radnju za sterilno zapakirane implantate, zapakirane u jednu
konfiguraciju ambalaze, zbog neuspjesSne provjere radi potvrde dizajna ambalaze. Konkretno, viSe
testnih uzoraka s takvom konfiguracijom nije uspjelo proci provjeru simulirane isporuke i transporta. U
pitanju su principijelno uvijek bili najtezi proizvodi iz svake testirane porodice proizvoda. Ispod su
prikazane fotografije s nedostatcima uo&enim tokom ove provjere.

Prema nas$oj evidenciji, moguce je da vam je isporucen jedan ili viSe pogodenih proizvoda.

Jako je vjerojatno kako bi svako oSteéenje kartonske kutije i/ili vanjske ambalaze bilo primijeceno
prije operacije. Prilog pakiranju (upute za upotrebu) isporu¢en s proizvodom ili sistemom proizvoda
sadrZi odjeljak o sterilnosti. On korisniku nalaze da pregleda ambalazu i proizvod ne primjenjuje ako
je bilo koja barijera ili Supljina oStecena.

Sl. 1. Polomljeni rub vanjske ambalaze Sl. 2. Napukline na unutarnjoj ambalazi blizu cepa
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@ ZIMMER BIOMET

Rizici

Neposredne posljedice po zdravlje Najvjerojatnije Najozbiljnije
(ozljede ili bolest) koje mogu biti
prouzrocene upotrebom ili izlaganjem
ovom proizvodu.

Produljenje operacije 10-30 min | Infekcija

Dugoroc¢ne posljedice po zdravlje Najvjerojatnije Najozbiljnije
(ozljede ili bolest) koje mogu biti
prouzrocene upotrebom ili izlaganjem
ovom proizvodu.

Nema Revizijska kirurgija
zbog infekcije

Ako se tijekom operacije naide na oSteCcenu ambalazu, moze nastupiti neznatno kasnjenje
zbog vremena potrebnog za pronalazenje novog implantata.

U malo vjerojatnom sluéaju, da korisnik osteéenu ambalazu ne primijeti prije poCetka operacije,
postoji rizik od infekcije, koja za posljedicu moze imati revizijsku kirurgiju.

Vasa odgovornost:

1. Procitajte obavijest i obavijestite pogodeno osoblje o njenoj sadrzini.
2.
3. Popunite Izjavu o potvrdivanju u Prilogu 1 — Obrazac potvrde povrata zaliha

Smijesta pronadite i izolirajte pogodeni proizvod u vasim zalihama.

a. Digitalnu kopiju u roku od tri (3) dana posaljite na adresu e-poste
fieldaction.emea@zimmerbiomet.com.

Obavijestite sve kirurge koji su u posljednjih 12 mjeseci ugradili pogodeni proizvod.

Sve pogodene proizvode iz vaSe distribucije i pogodenih bolnica u vasoj drzavi u roku od 2

tjiedna vratite tvrtki Zimmer Biomet zajedno sa popunjenim Prilogom 1 - Obrascem potvrde

povrata zaliha.

a. Pri svakom povratu, kopiju popunjenog Priloga 1 poSaljite na adresu e-poste
fieldaction.emea@zimmerbiomet.com.

b. Svakom paketu s proizvodima prilozite tiskanu kopiju Priloga 1 radi $to brZze obrade.

c. Na vanjsku stranu paketa stavite vidnu oznaku “RECALL/Field Action”.

Jednu kopiju Izjave o potvrdivanju s zapisnicima o opozivu sacuvaijte za slucaj revizije

sukladnosti vase dokumentacije.

. Ako, nakon ¢itanja ove obavijesti imate joS pitanja ili nedoumica , molimo vas da kontaktirate

zastupnika tvrtke Zimmer Biomet. Alternativno, pitanja moZete poslati na adresu e-poste
fieldaction.emea@zimmerbiomet.com.
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@ ZIMMER BIOMET

Ostale informacije
Ova korektivna radnja prijavljena je Americkoj agenciji za hranu i lijekove (FDA) i bit Ce prijavljena
drugim nadleznim institucijama, prijavljenim tijelima i regulacijskim institucijama.

Obavijestite tvrtku Zimmer Biomet o svim Stetnim dogadajima povezanim s ovim ili bilo kojim drugim
proizvodom tvrtke Zimmer Biomet, na adresu e-poste winterthur.per@zimmerbiomet.com.

Mi potvrdujemo da je ova obavijest isporu¢ena svim prikladnim nadleznim regulacijskim institucijama.

Unaprijed vam zahvaljujemo na suradniji i izvinjavamo se zbog svih eventualnih neprijatnosti
prouzrocenih ovom korektivhom radnjom.

S postovanjem

A lni

Kevin W. Escapule
Direktor za posttrzisni nadzor i regulativhu sukladnost

PRILOG 1
Obrazac potvrde povrata zaliha
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@ ZIMMER BIOMET

POTREBAN HITAN ODGOVOR = U PITANJU JE AKCIJA OSJETLJIVA NA VRIJEME
Proizvod na koji se obavijest odnosi: Traumatoloski implantati
Drzava: Broj racuna:

Oznaka racuna:

Adresa racuna:

Pogodeni proizvod zajedno s tablicom u kojoj su navedeni kataloski broj, broj serije i koli€ina vratite
na odgovarajucu adresu navedenu u nastavku:

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

Provedena je iscrpna potraga za pogodenim serijama i svi raspolozivi Oznacite jedno od
pogodeni proizvodi vraéaju se tvrtki Zimmer Biomet; svi proizvodi koji sljedeéeg:
nisu vraceni ili pronadeni u zalihama smatraju se ve¢ upotrijebljenim i Da Ne
nedostupnim za upotrebu.
[ ] PripiSite mom raéunu [ ] Posaljite zamjenu
Kataloski broj Broj serije UDI broj Vraéena koli€ina

Popunite ovu tablicu za sve pogodene vracene proizvode. Ako vam je potreban dodatni prostor, popunite
posebnu tablicu i zajedno s ovim obrascem je vratite na adresu fieldaction.emea@zimmerbiomet.com.

Izjava o potvrdivanju:
Svojim potpisom potvrdujem da sam primio, proc€itao i razumio sadrzaj ove obavijesti 0 opozivu.
Poduzeo sam ili trenutno poduzimam sve trazene radnje.
Ime i prezime tiskanim slovima: Potpis:

Titula: Tel: ( ) - X Datum: I

Primjedba: Ova akcija moze se smatrati zavrSenom za vas racun tek kada su ovaj obrazac i pogodeni
proizvodi vraéeni tvrtki Zimmer Biomet. Vazno je da popunite ovaj obrazac i njegovu kopiju e-postom
posaljete na adresu: fieldaction.emea@zimmerbiomet.com, zajedno s kopijom popisa proizvoda za
povrat.

Opozvane proizvode vracéajte odvojeno, bez drugih vrsta proizvoda.

Prilog 2
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@ ZIMMER BIOMET

Pogodeni su svi brojevi serija s istekom roka valjanosti prije
svibnja 2027

Kataloski

broj
00119309016

Opis
VERSA-FXII SC TUBE PLT 90DX16H

00119309516

VERSA-FXII SC TUBE PLT 95DX16H

Kataloski

broj
00224001440

Opis
R-F IM NAIL 14MMDX40CM

00119309518

VERSA-FXII SC TUBE PLT 95DX18H

00224001442

R-F IM NAIL 14MMDX42CM

00119309520

VERSA-FXII SC TUBE PLT 95DX20H

00224001444

R-F IM NAIL 14MMDX44CM

00119309522

VERSA-FXII SC TUBE PLT 95DX22H

00224001446

R-F IM NAIL 14MMDX46CM LG

00119313016

VERSA-FX 11 STD TUBE 130DX16H

00224001448

R-F IM NAIL 14MMDX48CM LG

00119313018

VERSA-FX 11 STD TUBE 130DX18H

00225230015

FEM IM NAIL 15MMDX30CM

00119313020

VERSA-FX 11 STD TUBE 130DX20H

00225230016

FEM IM NAIL 16MMDX30CM

00119313516

VERSA-FX 11 STD TUBE 135DX16H

00225232014

FEM IM NAIL 14MMDX32CM

00119313518

VERSA-FX 11 STD TUBE 135DX18H

00225232015

FEM IM NAIL 15MMDX32CM

00119313520

VERSA-FX 11 STD TUBE 135DX20H

00225232016

FEM IM NAIL 16MMDX32CM

00119314016

VERSA-FX 11 STD TUBE 140DX16H

00225234014

FEM IM NAIL 14MMDX34CM

00119314018

VERSA-FX 11 STD TUBE 140DX18H

00225234015

FEM IM NAIL 15MMDX34CM

00119314020

VERSA-FX 11 STD TUBE 140DX20H

00225234016

FEM IM NAIL 16MMDX34CM

00119314516

VERSA-FX 11 STD TUBE 145DX16H

00225236014

FEM IM NAIL 14MMDX36CM

00119314518

VERSA-FX 11 STD TUBE 145DX18H

00225236015

FEM IM NAIL 15MMDX36CM

00119314520

VERSA-FX 11 STD TUBE 145DX20H

00225238014

FEM IM NAIL 14MMDX38CM

00119315016

VERSA-FX 11 STD TUBE 150DX16H

00225238015

FEM IM NAIL 15MMDX38CM

00119315018

VERSA-FX 11 STD TUBE 150DX18H

00225240011

FEM IM NAIL 11MMDX40CM

00119315020

VERSA-FX 11 STD TUBE 150DX20H

00225240013

FEM IM NAIL 13MMDX40CM

00224001048

R-F IM NAIL 10MMDX48CM LG

00225240014

FEM IM NAIL 14MMDX40CM

00224001142

R-F IM NAIL 11MMDX42CM

00225240015

FEM IM NAIL 15MMDX40CM

00224001144

R-F IM NAIL 11MMDX44CM

00225242011

FEM IM NAIL 11IMMDX42CM

00224001146

R-F IM NAIL 11IMMDX46CM LG

00225242012

FEM IM NAIL 12MMDX42CM

00224001148

R-F IM NAIL 11MMDX48CM LG

00225242013

FEM IM NAIL 13MMDX42CM

00224001246

R-F IM NAIL 12MMDX46CM LG

00225242014

FEM IM NAIL 14MMDX42CM

00224001248

R-F IM NAIL 12MMDX48CM LG

00225242015

FEM IM NAIL 15MMDX42CM

00224001340

R-F IM NAIL 13MMDX40CM

00225244011

FEM IM NAIL 11MMDX44CM

00224001342

R-F IM NAIL 13MMDX42CM

00225244012

FEM IM NAIL 12MMDX44CM

00224001344

R-F IM NAIL 13MMDX44CM

00225244013

FEM IM NAIL 13MMDX44CM

00224001346

R-F IM NAIL 13MMDX46CM LG

00225244014

FEM IM NAIL 14MMDX44CM

00224001348

R-F IM NAIL 13MMDX48CM LG

00225246010

FEM IM NAIL 10MMDX46CM

00224001434

R-F IM NAIL 14MMDX34CM

00225246011

FEM IM NAIL 11MMDX46CM

00224001436

R-F IM NAIL 14MMDX36CM

00225246012

FEM IM NAIL 12MMDX46CM

00224001438

R-F IM NAIL 14MMDX38CM

00225246013

FEM IM NAIL 13MMDX46CM
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Kataloski

Kataloski

broj
00225248010

Opis
FEM IM NAIL 10MMDX48CM

00225248011

FEM IM NAIL 11IMMDX48CM

broj
00225734013

Opis
FEM IM NAIL 13MMDX34CM RIGHT

00225248012

FEM IM NAIL 12MMDX48CM

00225734014

FEM IM NAIL 14MMDX34CM RIGHT

00225248013

FEM IM NAIL 13MMDX48CM

00225736001

FEM IM NAIL 11MMDX36CM LEFT

00225248014

FEM IM NAIL 14AMMDX48CM

00225736002

FEM IM NAIL 12MMDX36CM LEFT

00225250013

FEM IM NAIL 13MMDX50CM

00225736003

FEM IM NAIL 13MMDX36CM LEFT

00225250014

FEM IM NAIL 14AMMDX50CM

00225736004

FEM IM NAIL 14AMMDX36CM LEFT

00225326015

TIBIAL I/M NAIL 15MMDX26CM

00225736011

FEM IM NAIL 11IMMDX36CM RIGHT

00225328015

TIBIAL I/M NAIL 15MMDX28CM

00225736012

FEM IM NAIL 12MMDX36CM RIGHT

00225330015

TIBIAL I/M NAIL 1I5MMDX30CM

00225736013

FEM IM NAIL 13MMDX36CM RIGHT

00225332014

TIBIAL I/M NAIL 14MMDX32CM

00225736014

FEM IM NAIL 14AMMDX36CM RIGHT

00225332015

TIBIAL I/M NAIL 15MMDX32CM

00225738000

FEM IM NAIL 10MMDX38CM LEFT

00225334014

TIBIAL I/M NAIL 14MMDX34CM

00225738001

FEM IM NAIL 11MMDX38CM LEFT

00225334015

TIBIAL I/M NAIL 15MMDX34CM

00225738002

FEM IM NAIL 12MMDX38CM LEFT

00225336014

TIBIAL I/M NAIL 14MMDX36CM

00225738003

FEM IM NAIL 13MMDX38CM LEFT

00225336015

TIBIAL I/M NAIL 15MMDX36CM

00225738004

FEM IM NAIL 14MMDX38CM LEFT

00225338014

TIBIAL I/M NAIL 14MMDX38CM

00225738010

FEM IM NAIL 10MMDX38CM RIGHT

00225338015

TIBIAL I/M NAIL 15MMDX38CM

00225738011

FEM IM NAIL 11MMDX38CM RIGHT

00225340013

TIBIAL I/M NAIL 13MMDX40CM

00225738012

FEM IM NAIL 12MMDX38CM RIGHT

00225340014

TIBIAL I/M NAIL 14MMDX40CM

00225738013

FEM IM NAIL 13MMDX38CM RIGHT

00225340015

TIBIAL I/M NAIL 15MMDX40CM

00225738014

FEM IM NAIL 14MMDX38CM RIGHT

00225342013

TIBIAL I/M NAIL 13MMDX42CM

00225740000

FEM IM NAIL 10MMDX40CM LEFT

00225342014

TIBIAL I/M NAIL 14MMDX42CM

00225740001

FEM IM NAIL 11MMDX40CM LEFT

00225342015

TIBIAL I/M NAIL 15MMDX42CM

00225740002

FEM IM NAIL 12MMDX40CM LEFT

00225344011

TIBIAL I/M NAIL 11MMDX44CM

00225740003

FEM IM NAIL 13MMDX40CM LEFT

00225344013

TIBIAL I/M NAIL 13MMDX44CM

00225740004

FEM IM NAIL 14MMDX40CM LEFT

00225344014

TIBIAL I/M NAIL 14AMMDX44CM

00225740010

FEM IM NAIL 10MMDX40CM RIGHT

00225346011

TIBIAL I/M NAIL 11MMDX46CM

00225740011

FEM IM NAIL 11MMDX40CM RIGHT

00225346012

TIBIAL I/M NAIL 12MMDX46CM

00225740012

FEM IM NAIL 12MMDX40CM RIGHT

00225346013

TIBIAL I/M NAIL 13MMDX46CM

00225740013

FEM IM NAIL 13MMDX40CM RIGHT

00225730004

FEM IM NAIL 14MMDX30CM LEFT

00225740014

FEM IM NAIL 14MMDX40CM RIGHT

00225730014

FEM IM NAIL 14MMDX30CM RIGHT

00225742000

FEM IM NAIL 10MMDX42CM LEFT

00225732003

FEM IM NAIL 13MMDX32CM LEFT

00225742001

FEM IM NAIL 11IMMDX42CM LEFT

00225732004

FEM IM NAIL 14MMDX32CM LEFT

00225742002

FEM IM NAIL 12MMDX42CM LEFT

00225732013

FEM IM NAIL 13MMDX32CM RIGHT

00225742003

FEM IM NAIL 13MMDX42CM LEFT

00225732014

FEM IM NAIL 14MMDX32CM RIGHT

00225742004

FEM IM NAIL 14AMMDX42CM LEFT

00225734001

FEM IM NAIL 11MMDX34CM LEFT

00225742010

FEM IM NAIL 10MMDX42CM RIGHT

00225734003

FEM IM NAIL 13MMDX34CM LEFT

00225742011

FEM IM NAIL 11MMDX42CM RIGHT

00225734004

FEM IM NAIL 14MMDX34CM LEFT

00225742012

FEM IM NAIL 12MMDX42CM RIGHT

00225734011

FEM IM NAIL 11MMDX34CM RIGHT

00225742013

FEM IM NAIL 13MMDX42CM RIGHT
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Kataloski

Kataloski

broj
00225744000

Opis
FEM IM NAIL 10MMDX44CM LEFT

00225744001

FEM IM NAIL 11MMDX44CM LEFT

broj
00225748002

Opis
FEM IM NAIL 12MMDX48CM LEFT

00225744002

FEM IM NAIL 12MMDX44CM LEFT

00225748003

FEM IM NAIL 13MMDX48CM LEFT

00225744003

FEM IM NAIL 13MMDX44CM LEFT

00225748010

FEM IM NAIL 10MMDX48CM RIGHT

00225744004

FEM IM NAIL 14AMMDXA44CM LEFT

00225748011

FEM IM NAIL 11MMDX48CM RIGHT

00225744010

FEM IM NAIL 10MMDX44CM RIGHT

00225748012

FEM IM NAIL 12MMDX48CM RIGHT

00225744011

FEM IM NAIL 11IMMDX44CM RIGHT

00225748013

FEM IM NAIL 13MMDX48CM RIGHT

00225744012

FEM IM NAIL 12MMDX44CM RIGHT

00225750000

FEM IM NAIL 10MMDX50CM LEFT

00225744013

FEM IM NAIL 13MMDX44CM RIGHT

00225750001

FEM IM NAIL 11MMDX50CM LEFT

00225744014

FEM IM NAIL 14AMMDX44CM RIGHT

00225750002

FEM IM NAIL 12MMDX50CM LEFT

00225746000

FEM IM NAIL 10MMDX46CM LEFT

00225750003

FEM IM NAIL 13MMDX50CM LEFT

00225746001

FEM IM NAIL 11IMMDX46CM LEFT

00225750010

FEM IM NAIL 10MMDX50CM RIGHT

00225746002

FEM IM NAIL 12MMDX46CM LEFT

00225750011

FEM IM NAIL 11IMMDX50CM RIGHT

00225746003

FEM IM NAIL 13MMDX46CM LEFT

00225750012

FEM IM NAIL 12MMDX50CM RIGHT

00225746004

FEM IM NAIL 14MMDX46CM LEFT

00225750013

FEM IM NAIL 13MMDX50CM RIGHT

00225746010

FEM IM NAIL 10MMDX46CM RIGHT

47249146014

Z NAIL PF 14MM X 46CM UNIV

00225746011

FEM IM NAIL 11MMDX46CM RIGHT

47249246014

Z NAIL GT 14MM X 46CM R

00225746012

FEM IM NAIL 12MMDX46CM RIGHT

47249246114

Z NAIL GT 14MM X 46CM L

00225746013

FEM IM NAIL 13MMDX46CM RIGHT

47249538014

Z NAIL TIBIA 14MM X 38CM UNIV

00225746014

FEM IM NAIL 14AMMDX46CM RIGHT

47249540014

Z NAILTIBIA 14MM X 40CM UNIV

00225748000

FEM IM NAIL 10MMDX48CM LEFT

47249542014

Z NAILTIBIA 14MM X 42CM UNIV

00225748001

FEM IM NAIL 11IMMDX48CM LEFT

47249544014

Z NAILTIBIA 14MM X 44CM UNIV

CF04107 Rev.1

47494502601

4.5 BROAD SCP PLT 26-H STER
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Svibanj 31, 2017
Namijenjeno: Kirurzima

Predmet:  HITNA SIGURNOSNA OBAVIJEST O MEDICINSKOM PROIZVODU (POVLACENJE)
- PO BROJEVIMA SERIJA (LOT)

Proizvod na koji se obavijest odnosi: Traumatoloski implantati, referentni prilog 2

Tvrtka Zimmer pokrece korektivnu radnju za sterilno zapakirane implantate, zapakirane u jednu
konfiguraciju ambalaze, zbog neuspjesSne provjere radi potvrde dizajna ambalaze. Konkretno, viSe
testnih uzoraka s takvom konfiguracijom nije uspjelo proci provjeru simulirane isporuke i transporta. U
pitanju su principijelno uvijek bili najtezi proizvodi iz svake testirane porodice proizvoda. Ispod su
prikazane fotografije s nedostatcima uo¢enim tokom ove provjere.

Prema nas$oj evidenciji, moguce je da vam je isporucen jedan ili viSe pogodenih proizvoda.

Jako je vjerojatno kako bi svako oSteéenje kartonske kutije i/ili vanjske ambalaze bilo primijeceno
prije operacije. Prilog pakiranju (upute za upotrebu) isporu¢en s proizvodom ili sistemom proizvoda
sadrzi odjeljak o sterilnosti. On korisniku nalaze da pregleda ambalazu i proizvod ne primjenjuje ako
je bilo koja barijera ili Supljina oStecena.

Sl. 1. Polomljeni rub vanjske ambalaze Sl. 2. Napukline na unutarnjoj ambalazi blizu ¢epa
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Rizici
Neposredne posljedice po zdravlje Najvjerojatnije Najozbiljnije
(ozljede ili bolest) koje mogu biti
prouzro&ene upotrebom ili Produljenje operacije 10-30 min Infekcija

izlaganjem ovom proizvodu.

Dugorocne posljedice po zdravlje Najvjerojatnije Najozbiljnije
(ozljede ili bolest) koje mogu biti
prouzro&ene upotrebom ili Nema Revizijska kirurgija zbog infekcije

izlaganjem ovom proizvodu.

e Ako se tijekom operacije naide na oSteCenu ambalazu, moze nastupiti neznatno kasnjenje
zbog vremena potrebnog za pronalazenje novog implantata.

e U malo vjerojatnom slucaju, da korisnik oStecenu ambalazu ne primijeti prije poCetka operacije,
postoji rizik od infekcije, koja za posljedicu moze imati revizijsku kirurgiju.

Odgovornosti u okviru bolnice:

1. Procitajte obavijest i upoznajte pogodene ¢lanove tima s njezinim sadrzajem.
2. Popunite Izjavu o potvrdivanju u Prilogu 1
a. Digitalnu kopiju u roku od tri (3) dana poSaljite na adresu e-poste
fieldaction.emea@zimmerbiomet.com.

3. Pomozite lokalnom prodajnom zastupniku tvrtke Zimmer Biomet u izoliranju svih pogodenih
proizvoda.

4. Obavijestite sve kirurge koji su u posljednjih 12 mjeseci ugradili pogodeni proizvod.

5. Ako, nakon Citanja ove obavijesti imate jo$ pitanja ili nedoumica , molimo vas da kontaktirate
zastupnika tvrtke Zimmer Biomet. Alternativno, pitanja moZete poslati na adresu e-poste
fieldaction.emea@zimmerbiomet.com.

Odgovornosti kirurga:

=

Procitajte obavijest i upoznajte se s njezinim sadrzajem.

2. Ne postoje specijalne upute za pracenje pacijenta povezane s ovom obavijesti, koje vec¢ nisu
sadrZane u vasem postojecem poslijeoperacijskom protokolu.

3. Kompletan prilog 1 — Izjava o potvrdivanju.

a. Digitalnu kopiju posaljite na adresu e-poste fieldaction.emea@zimmerbiomet.com.

Ostale informacije
Ova korektivna radnja prijavljena je Americkoj agenciji za hranu i lijekove (FDA) i bit Ce prijavljena
drugim nadleznim institucijama, prijavljenim tijelima i regulacijskim institucijama.
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@ ZIMMER BIOMET

Obavijestite tvrtku Zimmer Biomet o svim Stetnim dogadajima povezanim s ovim ili bilo kojim drugim
proizvodom tvrtke Zimmer Biomet, na adresu e-poste winterthur.per@zimmerbiomet.com.

Mi potvrdujemo da je ova obavijest isporu¢ena svim prikladnim nadleznim institucijama, kao $to je
odredeno smjernicama MEDDEYV 2.12-1, revizija 8.

Unaprijed vam zahvaljujemo na suradnji i izvinjavamo se zbog svih eventualnih neprijatnosti
prouzrocenih ovom korektivnom radnjom.

S postovanjem

Kevin W. Escapule
Direktor za posttrziSni nadzor i regulativhu sukladnost

stranica 3 od 7
ZFA 2017-139


mailto:winterthur.per@zimmerbiomet.com

@ ZIMMER BIOMET

PRILOG 1: Izjava o potvrdivanju

ZFA2017-139

Svojim potpisom potvrdujem poduzimanje svih traZzenih radnji sukladno s obavijesti o
opozivu.

[ ] Bolni¢ka ustanova [ ] Kirurg (odaberite)

Ime i prezime tiskanim slovima: Potpis:

Titula: Telefon: () - Datum: / /

Ime ustanove:

Adresa ustanove:

Mjesto: PB:

Drzava:

Primjedba: Ova akcija moze se smatrati zavrSenom za vas racun tek kada se ovaj obrazac vrati tvrtki
Zimmer Biomet. Vazno je da popunite ovaj obrazac i njegovu kopiju e-postom posaljete na adresu:
fieldaction.emea@zimmerbiomet.com.
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Prilog 2

Pogodeni su svi brojevi serija s istekom roka valjanosti prije
svibnja 2027

Kataloski
broj
00119309016

Opis
VERSA-FXII SC TUBE PLT 90DX16H

00119309516

VERSA-FXII SC TUBE PLT 95DX16H

Kataloski
broj
00224001434

Opis
R-F IM NAIL 14MMDX34CM

00119309518

VERSA-FXII SC TUBE PLT 95DX18H

00224001436

R-F IM NAIL 14MMDX36CM

00119309520

VERSA-FXII SC TUBE PLT 95DX20H

00224001438

R-F IM NAIL 14MMDX38CM

00119309522

VERSA-FXII SC TUBE PLT 95DX22H

00224001440

R-F IM NAIL 14MMDX40CM

00119313016

VERSA-FX 11 STD TUBE 130DX16H

00224001442

R-F IM NAIL 14MMDX42CM

00119313018

VERSA-FX 11 STD TUBE 130DX18H

00224001444

R-F IM NAIL 14MMDX44CM

00119313020

VERSA-FX 11 STD TUBE 130DX20H

00224001446

R-F IM NAIL 14MMDX46CM LG

00119313516

VERSA-FX 11 STD TUBE 135DX16H

00224001448

R-F IM NAIL 14MMDX48CM LG

00119313518

VERSA-FX 11 STD TUBE 135DX18H

00225230015

FEM IM NAIL 15MMDX30CM

00119313520

VERSA-FX 11 STD TUBE 135DX20H

00225230016

FEM IM NAIL 16MMDX30CM

00119314016

VERSA-FX 11 STD TUBE 140DX16H

00225232014

FEM IM NAIL 14MMDX32CM

00119314018

VERSA-FX 11 STD TUBE 140DX18H

00225232015

FEM IM NAIL 15MMDX32CM

00119314020

VERSA-FX 11 STD TUBE 140DX20H

00225232016

FEM IM NAIL 16MMDX32CM

00119314516

VERSA-FX 11 STD TUBE 145DX16H

00225234014

FEM IM NAIL 14MMDX34CM

00119314518

VERSA-FX 11 STD TUBE 145DX18H

00225234015

FEM IM NAIL 15MMDX34CM

00119314520

VERSA-FX 11 STD TUBE 145DX20H

00225234016

FEM IM NAIL 16MMDX34CM

00119315016

VERSA-FX 11 STD TUBE 150DX16H

00225236014

FEM IM NAIL 14MMDX36CM

00119315018

VERSA-FX 11 STD TUBE 150DX18H

00225236015

FEM IM NAIL 15MMDX36CM

00119315020

VERSA-FX 11 STD TUBE 150DX20H

00225238014

FEM IM NAIL 14MMDX38CM

00224001048

R-F IM NAIL 10MMDX48CM LG

00225238015

FEM IM NAIL 15MMDX38CM

00224001142

R-F IM NAIL 11MMDX42CM

00225240011

FEM IM NAIL 11MMDX40CM

00224001144

R-F IM NAIL 11MMDX44CM

00225240013

FEM IM NAIL 13MMDX40CM

00224001146

R-F IM NAIL 11MMDX46CM LG

00225240014

FEM IM NAIL 14MMDX40CM

00224001148

R-F IM NAIL 11MMDX48CM LG

00225240015

FEM IM NAIL 15MMDX40CM

00224001246

R-F IM NAIL 12MMDX46CM LG

00225242011

FEM IM NAIL 11MMDX42CM

00224001248

R-F IM NAIL 12MMDX48CM LG

00225242012

FEM IM NAIL 12MMDX42CM

00224001340

R-F IM NAIL 13MMDX40CM

00225242013

FEM IM NAIL 13MMDX42CM

00224001342

R-F IM NAIL 13MMDX42CM

00225242014

FEM IM NAIL 14MMDX42CM

00224001344

R-F IM NAIL 13MMDX44CM

00225242015

FEM IM NAIL 15MMDX42CM

00224001346

R-F IM NAIL 13MMDX46CM LG

00225244011

FEM IM NAIL 11MMDX44CM

00224001348

R-F IM NAIL 13MMDX48CM LG

00225244012

FEM IM NAIL 12MMDX44CM

ZFA 2017-139
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Kataloski

Kataloski

broj
00225244014

Opis
FEM IM NAIL 14MMDX44CM

00225246010

FEM IM NAIL 10MMDX46CM

broj
00225732013

Opis
FEM IM NAIL 13MMDX32CM RIGHT

00225246011

FEM IM NAIL 11MMDX46CM

00225732014

FEM IM NAIL 14MMDX32CM RIGHT

00225246012

FEM IM NAIL 12MMDX46CM

00225734001

FEM IM NAIL 11MMDX34CM LEFT

00225246013

FEM IM NAIL 13MMDX46CM

00225734003

FEM IM NAIL 13MMDX34CM LEFT

00225246014

FEM IM NAIL 14AMMDX46CM

00225734004

FEM IM NAIL 14AMMDX34CM LEFT

00225248010

FEM IM NAIL 10MMDX48CM

00225734011

FEM IM NAIL 11MMDX34CM RIGHT

00225248011

FEM IM NAIL 11IMMDX48CM

00225734013

FEM IM NAIL 13MMDX34CM RIGHT

00225248012

FEM IM NAIL 12MMDX48CM

00225734014

FEM IM NAIL 14MMDX34CM RIGHT

00225248013

FEM IM NAIL 13MMDX48CM

00225736001

FEM IM NAIL 11MMDX36CM LEFT

00225248014

FEM IM NAIL 14MMDX48CM

00225736002

FEM IM NAIL 12MMDX36CM LEFT

00225250013

FEM IM NAIL 13MMDX50CM

00225736003

FEM IM NAIL 13MMDX36CM LEFT

00225250014

FEM IM NAIL 14MMDX50CM

00225736004

FEM IM NAIL 14MMDX36CM LEFT

00225326015

TIBIAL I/M NAIL 1I5MMDX26CM

00225736011

FEM IM NAIL 11MMDX36CM RIGHT

00225328015

TIBIAL I/M NAIL 15MMDX28CM

00225736012

FEM IM NAIL 12MMDX36CM RIGHT

00225330015

TIBIAL I/M NAIL 15MMDX30CM

00225736013

FEM IM NAIL 13MMDX36CM RIGHT

00225332014

TIBIAL I/M NAIL 14MMDX32CM

00225736014

FEM IM NAIL 14AMMDX36CM RIGHT

00225332015

TIBIAL I/M NAIL 15MMDX32CM

00225738000

FEM IM NAIL 10MMDX38CM LEFT

00225334014

TIBIAL I/M NAIL 14MMDX34CM

00225738001

FEM IM NAIL 11IMMDX38CM LEFT

00225334015

TIBIAL I/M NAIL 15MMDX34CM

00225738002

FEM IM NAIL 12MMDX38CM LEFT

00225336014

TIBIAL I/M NAIL 14MMDX36CM

00225738003

FEM IM NAIL 13MMDX38CM LEFT

00225336015

TIBIAL I/M NAIL 1I5MMDX36CM

00225738004

FEM IM NAIL 14MMDX38CM LEFT

00225338014

TIBIAL I/M NAIL 14MMDX38CM

00225738010

FEM IM NAIL 10MMDX38CM RIGHT

00225338015

TIBIAL I/M NAIL 15MMDX38CM

00225738011

FEM IM NAIL 11IMMDX38CM RIGHT

00225340013

TIBIAL I/M NAIL 13MMDX40CM

00225738012

FEM IM NAIL 12MMDX38CM RIGHT

00225340014

TIBIAL I/M NAIL 14AMMDX40CM

00225738013

FEM IM NAIL 13MMDX38CM RIGHT

00225340015

TIBIAL I/M NAIL 15MMDX40CM

00225738014

FEM IM NAIL 14MMDX38CM RIGHT

00225342013

TIBIAL I/M NAIL 13MMDX42CM

00225740000

FEM IM NAIL 10MMDX40CM LEFT

00225342014

TIBIAL I/M NAIL 14AMMDX42CM

00225740001

FEM IM NAIL 11IMMDX40CM LEFT

00225342015

TIBIAL I/M NAIL 15MMDX42CM

00225740002

FEM IM NAIL 12MMDX40CM LEFT

00225344011

TIBIAL I/M NAIL 11MMDX44CM

00225740003

FEM IM NAIL 13MMDX40CM LEFT

00225344013

TIBIAL I/M NAIL 13MMDX44CM

00225740004

FEM IM NAIL 14MMDX40CM LEFT

00225344014

TIBIAL I/M NAIL 14MMDX44CM

00225740010

FEM IM NAIL 10MMDX40CM RIGHT

00225346011

TIBIAL I/M NAIL 11MMDX46CM

00225740011

FEM IM NAIL 11MMDX40CM RIGHT

00225346012

TIBIAL I/M NAIL 12MMDX46CM

00225740012

FEM IM NAIL 12MMDX40CM RIGHT

00225346013

TIBIAL I/M NAIL 13MMDX46CM

00225740013

FEM IM NAIL 13MMDX40CM RIGHT

00225730004

FEM IM NAIL 14MMDX30CM LEFT

00225740014

FEM IM NAIL 14MMDX40CM RIGHT

00225730014

FEM IM NAIL 14MMDX30CM RIGHT

00225742000

FEM IM NAIL 10MMDX42CM LEFT

00225732003

FEM IM NAIL 13MMDX32CM LEFT

00225742001

FEM IM NAIL 11IMMDX42CM LEFT

00225732004

FEM IM NAIL 14MMDX32CM LEFT

00225742002

FEM IM NAIL 12MMDX42CM LEFT
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Kataloski

Kataloski

broj
00225742004

Opis
FEM IM NAIL 14MMDX42CM LEFT

broj
00225746014

Opis
FEM IM NAIL 14MMDX46CM RIGHT

00225742010

FEM IM NAIL 10MMDX42CM RIGHT

00225748000

FEM IM NAIL 10MMDX48CM LEFT

00225742011

FEM IM NAIL 11MMDX42CM RIGHT

00225748001

FEM IM NAIL 11MMDX48CM LEFT

00225742012

FEM IM NAIL 12MMDX42CM RIGHT

00225748002

FEM IM NAIL 12MMDX48CM LEFT

00225742013

FEM IM NAIL 13MMDX42CM RIGHT

00225748003

FEM IM NAIL 13MMDX48CM LEFT

00225742014

FEM IM NAIL 14AMMDX42CM RIGHT

00225748010

FEM IM NAIL 10MMDX48CM RIGHT

00225744000

FEM IM NAIL 10MMDX44CM LEFT

00225748011

FEM IM NAIL 11IMMDX48CM RIGHT

00225744001

FEM IM NAIL 11IMMDX44CM LEFT

00225748012

FEM IM NAIL 12MMDX48CM RIGHT

00225744002

FEM IM NAIL 12MMDX44CM LEFT

00225748013

FEM IM NAIL 13MMDX48CM RIGHT

00225744003

FEM IM NAIL 13MMDX44CM LEFT

00225750000

FEM IM NAIL 10MMDX50CM LEFT

00225744004

FEM IM NAIL 14MMDX44CM LEFT

00225750001

FEM IM NAIL 11IMMDX50CM LEFT

00225744010

FEM IM NAIL 10MMDX44CM RIGHT

00225750002

FEM IM NAIL 12MMDX50CM LEFT

00225744011

FEM IM NAIL 11MMDX44CM RIGHT

00225750003

FEM IM NAIL 13MMDX50CM LEFT

00225744012

FEM IM NAIL 12MMDX44CM RIGHT

00225750010

FEM IM NAIL 10MMDX50CM RIGHT

00225744013

FEM IM NAIL 13MMDX44CM RIGHT

00225750011

FEM IM NAIL 11MMDX50CM RIGHT

00225744014

FEM IM NAIL 14AMMDX44CM RIGHT

00225750012

FEM IM NAIL 12MMDX50CM RIGHT

00225746000

FEM IM NAIL 10MMDX46CM LEFT

00225750013

FEM IM NAIL 13MMDX50CM RIGHT

00225746001

FEM IM NAIL 11MMDX46CM LEFT

47249146014

Z NAIL PF 14MM X 46CM UNIV

00225746002

FEM IM NAIL 12MMDX46CM LEFT

47249246014

Z NAIL GT 14AMM X 46CM R

00225746003

FEM IM NAIL 13MMDX46CM LEFT

47249246114

Z NAIL GT 14AMM X 46CM L

00225746004

FEM IM NAIL 14MMDX46CM LEFT

47249538014

Z NAIL TIBIA 14MM X 38CM UNIV

00225746010

FEM IM NAIL 10MMDX46CM RIGHT

47249540014

Z NAILTIBIA 14MM X 40CM UNIV

00225746011

FEM IM NAIL 11IMMDX46CM RIGHT

47249542014

Z NAILTIBIA 14MM X 42CM UNIV

00225746012

FEM IM NAIL 12MMDX46CM RIGHT

47249544014

Z NAILTIBIA 14MM X 44CM UNIV

00225746013

FEM IM NAIL 13MMDX46CM RIGHT

47494502601

4.5 BROAD SCP PLT 26-H STER
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