@ ZIMMER BIOMET

14. svibnja 2018.

Za: LijeCnici

Predmet: POVLACENJE MEDICINSKOG UREDAJA — NEISPRAVNA OZNAKA

Predmetni proizvod: Koni¢ni implantati s navojem (eng. Tapered Screw-Vent Implants) sa strojno
izradenim obrubom od 0,5 mm, MTX povrSinom i mikroutorima

Tvrtka Zimmer Biomet povlaci jednu partiju koni¢nih implantata s navojem koji su nehoti¢no
zapakirani s neto¢nim oznakama za pacijentov karton, TSVB10 partija 63773888. Kako bismo
saCuvali mogucénost odgovarajuce identifikacije i pracenja partije, poviacimo predmetni proizvod br.
TSVM4B10, br. partije 63781164, koji e biti zamijenjen proizvodom koji sadrZi tone oznake za

pacijentov karton.

Slika 1.: Neispravna oznaka

Tablica 1: Ispravni broj proizvoda i partije

Ispravni broj proizvoda

Ispravni broj partije

TSVM4B10

63781164

Buduci da su vanjske i unutrasSnje oznake pakiranja ispravne (osim oznaka za pacijentov karton),
rizici ili sigurnosni problemi su minimalni. Malo je vjerojatno da je doSlo do ugradnje krivog
implantata zbog toga Sto se implantat odabire na temelju oznake na vanjskom pakovanju (koja je

ispravna).

Postoji maleni rizik od odgadanja ugradnje implantata uslijed otkrivanja nedosljednosti s oznakom

za pacijentov karton prije ili tijekom postupka.
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Primarni se rizik javlja ako u slucaju Stethog dogadaja koji ukljuCuje jedan od predmetnih
implantata dode do upucivanja na netoan broj partije, Sto bi moglo dovesti do zabune pri
rieSavanju problema, izvjeséivanju i popratnim aktivnostima koje se odnose na Stetni dogada;.

Prema naSoj evidenciji primili ste jedan ili viSe predmetnih proizvoda. Predmetne jedinice
isporuCene su u razdoblju izmedu 5. listopada 2017. i 7. oZujka 2018.

Odgovornosti lije€nika:
1. Razmotrite ovu obavijest i primite na znanje njezin sadrza;.
2. Ne postoje nikakve specificne upute za praéenje pacijenata u vezi s ovim povlaéenjem
proizvoda, a koje se preporucuju izvan okvira uobi€ajenog rasporeda popratnih aktivnosti.

3. Provjerite zalihe: Ispunite Prilog 1 — Potvrda i poSaljite je na adresu e-poste
Vigilance.EU@zimmerbiomet.com.
4. Za svaki povrat poSaljite kopiju Priloga 1 - Potvrda na adresu e-poste

Vigilance.EU@zimmerbiomet.com.

5. Sluzba za korisnike ¢e vas kontaktirati s ciliem organiziranja povrata proizvoda te ¢e vam
dojaviti broj za povrat proizvoda (RMA).

6. SacCuvajte primjerak potvrde o primitku zajedno s evidencijom o povlacenju u slu€aju revizije
uskladenosti svoje sluzbene dokumentacije.

7. Ako je proizvod vec ugraden, aZurirajte pacijentov karton s ispravnim brojem dijela i serije (vidi
tablicu 1).

8. Ako imate dodatnih pitanja ili nedoumica nakon Citanja ove obavijesti, obratite se Sluzbi za
korisnike Europske agencije za lijekove. Alternativno, svoja pitanja mozete poslati na adresu
e-poste Vigilance.EU@zimmerbiomet.com.

Ostale informacije
Ovo povlacenje medicinskog uredaja prijavljeno je ameriCkoj Upravi za hranu i lijekove te ¢e biti
prijavljeno drugim nadleznim, prijavljenim i regulatornim tijelima prema potrebi.

Nize potpisani potvrduje da je ova obavijest isporu¢ena odgovarajuc¢im regulatornim agencijama.

Obavijestite tvrtku Zimmer Biomet o svim Stetnim dogadajima u vezi s ovim proizvodom ili bilo kojim
drugim proizvodom tvrtke Zimmer Biomet putem e-poste 3iIEUComplaints@zimmerbiomet.com.

Zahvaljujemo vam na pomodi. IspriCavamo se zbog svih neugodnosti uzrokovanih ovim povlacenjem.

Srdacan pozdrav,

¢ . ’/' f k:}g
Chris McKee, Associate Director Quality and Compliance
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PRILOG 1
Potvrda

POTREBAN JE TRENUTACNI ODGOVOR — POTREBNO JE BRZO DJELOVANJE

Predmetni proizvod: Koni¢ni implantati s navojem TSVM4B10

Referentni broj postupka na terenu: ZFA 2018-00136

Imate li predmetni proizvod u svojoj ordinaciji?

[] Da, trenutaéno imamo jedan ili vise predmetnih proizvoda u na$oj ordinaciji.

[ ] Ne, trenutaéno nemamo predmetnih proizvoda u nasoj ordinaciji.

Svojim potpisom u nastavku potvrdujem da su potrebne radnje izvr§ene u skladu s ovom obavje$éu o
povlacenju.

Ime tiskanim slovima: Potpis:

Naslov: Telefon: () - Datum: / /

Naziv ordinacije:

Adresa ordinacije:

Grad: Drzava: Postanski broj:

Napomena: Ovaj obrazac potrebno je vratiti tvrtki Zimmer Biomet prije zatvaranja ovog postupka
za vas racun. Vazno je da ispunite ovaj obrazac i jedan njegov primjerak poSaljete na adresu e-
poste Vigilance.EU@zimmerbiomet.com ili faks broj +34 93 193 42 79.
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