@ ZIMMER BIOMET

27. rujna 2017.

Namijenjeno: Distributerima

Predmet: HITNA SIGURNOSNA OBAVIJEST O MEDICINSKOM PROIZVODU
(POVLACENJE)

Referenca: FA 2017-04 (ZFA2017-332)

Proizvod na koji se obavijest odnosi: Posebni instrumenti za kuk i traume

Broj materijala Opis Grupa materijala

01.00069.409 Supljina buenja g 9 mm Instrument za kuk

01.00069.410 Supljina bugenja @ 10 mm Instrument za kuk

01.00069.411 Supljina busenja 11 mm Instrument za kuk

01.00069.412 Supljina bugenja g 12 mm Instrument za kuk

01.00069.413 Supljina busenja @ 13 mm Instrument za kuk

01.00069.414 Supljina bugenja @ 14 mm Instrument za kuk

01.00069.415 Supljina bugenja @ 15 mm Instrument za kuk

01.00069.416 Supljina buenja g 16 mm Instrument za kuk

01.00069.417 Supljina bugenja @ 17 mm Instrument za kuk

Instrument za kuk
75.80.04 Fleksibilno svrdlo

Fleksibilno svrdlo za glave intramedularnih razvrtaca, maks. dubina 440 mm, ¢ 9—

110.44.150 12,5 mm Instrument za traume
Fleksibilno svrdlo za glave intramedularnih razvrtaca, maks. dubina 440 mm, @ Instrument za traume
110.44.155 13-19 mm
Instrument za traume
110.44.207 Fleksibilni intramedularni razvta¢ monoblok, prednje rezanje, 8 7 mm
Instrument za traume
110.44.208 Fleksibilni intramedularni razvta€ monoblok, prednje rezanje, @ 8 mm
Instrument za traume
110.44.209 Fleksibilni intramedularni razvta€ monoblok, prednje rezanje, @ 9 mm
02.00020.040 Busilica @ 13 mm s fleksibilnim svrdiom Instrument za traume

Tablica 1: Proizvodi na koje se obavijest odnosi

Tvrtka Zimmer GmbH poduzima korektivnu radnju (povlacenje) za medicinski uredaj za posebne instrumente za kuk i
traume (navedene u tablici 1). Ti instrumenti imaju zastarjelu tehnologiju.

Stoga postoji mogucnost da se ti instrumenti ne¢e mocéi na odgovarajuéi nacin ocistiti u skladu sa standardnim uputama
za CiS¢enje. Ako instrument nije na odgovarajuci nacin ociSéen, to bi moglo uzrokovati infekciju i daljnje komplikacije.
Zbog toga se uredaiji povlace i treba ih zamijeniti zamjenskim instrumentima (koji su veé dostupni) koji se mogu na
odgovarajuci nacin ocistiti u skladu sa standardnim uputama za ¢iS¢enje (pogledajte prilog 2 za informacije o zamjeni).
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Prema nas$oj evidenciji, moguce je da vam je isporucen jedan ili viSe pogodenih proizvoda. Imajte na umu da ne postoji
evidencija o izvjeStajima o infekcijama nastalima zbog navedenog problema.

Vasa odgovornost

1. Procitajte obavijest i upoznajte pogodene Clanove tima s njezinim sadrzajem.

2. Smijesta pronadite i izolirajte pogodeni proizvod u vasim zalihama.

3. Popunite Izjavu o potvrdivanju u Prilogu 1 — Obrazac potvrde povrata zaliha.
a. Digitalnu kopiju u roku od tri (3) dana posaljite na adresu e-poste fieldaction.export@zimmerbiomet.com.

4. Sve pogodene proizvode iz vaSe distribucije i pogodenih bolnica u vasoj zemlji smjesta vratite tvrtki Zimmer
Biomet zajedno sa popunjenim Prilogom 1 - Obrascem potvrde povrata zaliha.
a. Svakom paketu s proizvodima priloZite tiskanu kopiju Priloga 1 radi Sto brze obrade.
b. Na vanjsku stranu (svih) paketa stavite vidnu oznaku ,RECALL”.

5. Kontaktirajte kupce putem sigurnosne obavijesti kirurga/bolnice i obavite povla¢enje prema uputama. Osigurajte
dokumentaciju o uklanjanju kupcima.

6. Jednu kopiju Izjave o potvrdivanju s zapisnikom o vra¢anju proizvoda saCuvajte za slucaj revizije sukladnosti vase
dokumentacije.

7. Ako, nakon Citanja ove obavijesti imate jo$ pitanja ili nedoumica , molimo vas da kontaktirate prodajnog zastupnika
tvrtke Zimmer Biomet.

Ostale informacije

Ova dobrovoljna sigurnosna obavijest za medicinski proizvod prijavljena je svim relevantnim nadleznim institucijama i
povezanim prijavljenim tijelima kao $to to zahtijevaju zakoni primjenjivi za medicinske proizvode prema MEDDEV 2.12-1 u
Europi.

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 ili preko vaseg lokalnog kontakta kod tvrtke
Zimmer Biomet.

Nazivi prijavljenih ustanova koje koriste proizvod rutinski se prosljeduju nadleznim institucijama radi revizije.
Mi potvrdujemo da je ova obavijest isporu¢ena svim prikladnim nadleZznim regulacijskim institucijama.

Unaprijed vam zahvaljujemo na suradniji i izvinjavamo se zbog svih eventualnih neprijatnosti prouzro€enih ovom aktivnosti
za korektivnu radnju.

S poStovanjem

Matthias Birger

Zimmer Biomet potpredsjednik QARC EMEA
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PRILOG 1
Obrazac potvrde povrata zaliha FA2017-04 (ZFA2017-332)

POTREBAN HITAN ODGOVOR = U PITANJU JE AKCIJA OSJETLJIVA NA VRIJEME
Proizvod na koji se obavijest odnosi: Posebni instrumenti za kuk i traume

Drzava: Broj ra¢una:

Oznaka ra¢una (ime):

Adresa racuna:
Pogodeni proizvod zajedno s tablicom u kojoj su navedeni kataloski broj, broj serije i koli¢ina vratite na odgovarajuéu
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 Oznadite jedno od
pogodeni proizvodi vra¢aju se tvrtki Zimmer Biomet; svi proizvodi koji sljedeéeg:
nisu vraéeni 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, gornje informacije unesite
u posebnu tablicu koju zajedno s ovim obrascem vratite na adresu fieldaction.export@zimmerbiomet.com.

Potvrda o prijmu:

Svojim potpisom potvrdujem da sam primio, pro€itao i razumio sadrZaj ove obavijesti o korektivnoj radnji. 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 ra€un tek kada su ovaj obrazac i pogodeni proizvodi
vracéeni tvrtki Zimmer Biomet. Vazno je da popunite ovaj obrazac i njegovu kopiju e-postom posaljete na adresu:
fieldaction.export@zimmerbiomet.com, zajedno s kopijom popisa proizvoda za povrat.

Pogodene proizvode vracéajte odvojeno od drugih vrsta proizvoda.
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PRILOG 2 - Popis zamjenskih proizvoda

Broj materijala

Opis

Grupa materijala

Sustav implantata

Referenca
zamjenskog
proizvoda

Opis

01.00069.409

Supljina busenja @ 9 mm

Instrument za kuk

Sustav stema Optan

00-2228-009-00

PRESSURE SENTINEL
FLEKSIBILNI
INTRAMEDULARNI
RAZVRTAC PROMJERA
9,0 MM

01.00069.410

Supljina busenja @ 10 mm

Instrument za kuk

Sustav stema Optan

00-2228-010-00

PRESSURE SENTINEL
FLEKSIBILNI
INTRAMEDULARNI
RAZVRTAC PROMJERA
10,0 MM

01.00069.411

Supljina bugenja @ 11 mm

Instrument za kuk

Sustav stema Optan

00-2228-011-00

PRESSURE SENTINEL
FLEKSIBILNI
INTRAMEDULARNI
RAZVRTAC PROMJERA
11,0 MM

01.00069.412

Supljina bugenja @ 12 mm

Instrument za kuk

Sustav stema Optan

00-2228-012-00

PRESSURE SENTINEL
FLEKSIBILNI
INTRAMEDULARNI
RAZVRTAC PROMJERA
12,0 MM

01.00069.413

Supljina busenja @ 13 mm

Instrument za kuk

Sustav stema Optan

00-2228-013-00

PRESSURE SENTINEL
FLEKSIBILNI
INTRAMEDULARNI
RAZVRTAC PROMJERA
13,0 MM

01.00069.414

Supljina bugenja 14 mm

Instrument za kuk

Sustav stema Optan

00-2228-014-00

PRESSURE SENTINEL
FLEKSIBILNI
INTRAMEDULARNI
RAZVRTAC PROMJERA
14,0 MM

01.00069.415

Supljina bugenja @ 15 mm

Instrument za kuk

Sustav stema Optan

00-2228-015-00

PRESSURE SENTINEL
FLEKSIBILNI
INTRAMEDULARNI
RAZVRTAC PROMJERA
15,0 MM

01.00069.416

Supljina busenja @ 16 mm

Instrument za kuk

Sustav stema Optan

00-2228-016-00

PRESSURE SENTINEL
FLEKSIBILNI
INTRAMEDULARNI
RAZVRTAC PROMJERA
16,0 MM

01.00069.417

Supljina busenja @ 17 mm

Instrument za kuk

Sustav stema Optan

00-2228-017-00

PRESSURE SENTINEL
FLEKSIBILNI
INTRAMEDULARNI
RAZVRTAC PROMJERA
17,0 MM

Razni sustavi
acetabularnih kapa

00-8790-007-05

Modularno fleksibilno
svrdlo (tri spirale)

75.80.04 Fleksibilno svrdlo Instrument za kuk
Razvrtadi tvrtke nema zamjene nije primjenjivo
Fleksibilno svrdlo za glave Sulzer Medica za
intramedularnih razvrtaca, maks. intramedularne Cavle
110.44.150 dubina 440 mm, g 9-12,5 mm Instrument za traume | za femur i tibiju
Razvrtaci tvrtke nema zamjene nije primjenjivo
Fleksibilno svrdlo za glave Sulzer Medica za
intramedularnih razvrtaca, maks. intramedularne ¢avle
110.44.155 dubina 440 mm, g 13-19 mm Instrument za traume | za femur i tibiju

00-2228-007-00 Pressure Sentinel
Fleksibilni razvrtac

promjera 7,0 mm
stranicad od 5

Razvrtadi tvrtke
Sulzer Medica za
Fleksibilni intramedularni razvta¢ intramedularne ¢avle
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110.44.208

Fleksibilni intramedularni razvtac
monoblok, prednje rezanje, g 8 mm

Instrument za traume

Razvrtadi tvrtke
Sulzer Medica za
intramedularne ¢avle
za femur i tibiju

00-2228-008-00

Pressure Sentinel
Fleksibilni razvrtat
promjera 8,0 mm

110.44.209

Fleksibilni intramedularni razvta¢
monoblok, prednje rezanje, g 9 mm

Instrument za traume

Razvrtagi tvrtke
Sulzer Medica za
intramedularne ¢avle
za femur i tibiju

00-2228-009-00

Pressure Sentinel
Fleksibilni razvrtac
promjera 9,0 mm

02.00020.040

Busilica @ 13 mm s fleksibilnim svrdlom

Instrument za traume

Sustav implantata
Sirus

nema zamjene

nije primjenjivo
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@ ZIMMER BIOMET

27. rujna 2017.

Namijenjeno: Kirurzima/bolnicama

Predmet: HITNA SIGURNOSNA OBAVIJEST O MEDICINSKOM PROIZVODU
(POVLACENJE)

Referenca: FA 2017-04 (ZFA2017-332)

Proizvod na koji se obavijest odnosi: Posebni instrumenti za kuk i traume

Broj materijala Opis Grupa materijala

01.00069.409 Supljina buenja g 9 mm Instrument za kuk

01.00069.410 Supljina bugenja @ 10 mm Instrument za kuk

01.00069.411 Supljina busenja 11 mm Instrument za kuk

01.00069.412 Supljina bugenja g 12 mm Instrument za kuk

01.00069.413 Supljina busenja @ 13 mm Instrument za kuk

01.00069.414 Supljina bugenja @ 14 mm Instrument za kuk

01.00069.415 Supljina bugenja @ 15 mm Instrument za kuk

01.00069.416 Supljina buenja g 16 mm Instrument za kuk

01.00069.417 Supljina bugenja @ 17 mm Instrument za kuk

Instrument za kuk
75.80.04 Fleksibilno svrdlo

Fleksibilno svrdlo za glave intramedularnih razvrtaca, maks. dubina 440 mm, ¢ 9—

110.44.150 12,5 mm Instrument za traume
Fleksibilno svrdlo za glave intramedularnih razvrtaca, maks. dubina 440 mm, @ Instrument za traume
110.44.155 13-19 mm
Instrument za traume
110.44.207 Fleksibilni intramedularni razvta¢ monoblok, prednje rezanje, 8 7 mm
Instrument za traume
110.44.208 Fleksibilni intramedularni razvta€ monoblok, prednje rezanje, @ 8 mm
Instrument za traume
110.44.209 Fleksibilni intramedularni razvta€ monoblok, prednje rezanje, @ 9 mm
02.00020.040 Busilica @ 13 mm s fleksibilnim svrdiom Instrument za traume

Tablica 1: Proizvodi na koje se obavijest odnosi

Tvrtka Zimmer GmbH poduzima korektivnu radnju (povlacenje) za medicinski uredaj za posebne instrumente za kuk i
traume (navedene u tablici 1). Ti instrumenti imaju zastarjelu tehnologiju.

Stoga postoji mogucnost da se ti instrumenti ne¢e moéi na odgovarajuéi nacin ocistiti u skladu sa standardnim uputama
za CiSc¢enje. Ako instrument nije na odgovarajuci nacin ociS¢en, to bi moglo uzrokovati infekciju i daljnje komplikacije.
Zbog toga se uredaiji povlace i treba ih zamijeniti zamjenskim instrumentima (koji su veé dostupni) koji se mogu na
odgovarajuci nacin ocistiti u skladu sa standardnim uputama za ¢iS¢enje (pogledajte prilog 2 za informacije o zamjeni).

CF04108 Rev.1 Ref. CP04102 Aktivnosti za korektivnu radnju stranical od 5

FA2017-04 (ZFA2017-332)




@ ZIMMER BIOMET

Prema nas$oj evidenciji, moguée je da vam je isporuc¢en jedan ili viSe pogodenih proizvoda. Imajte na umu da ne postoji
evidencija o izvjeStajima o infekcijama nastalima zbog navedenog problema.

Odgovornosti kirurga/bolnice:

Procitajte obavijest i upoznajte se s njezinim sadrzajem.
Pomozite lokalnom prodajnom zastupniku tvrtke Zimmer Biomet u izoliranju svih pogodenih proizvoda.

On ¢e vam pomoci u uklanjanju pogodenog proizvoda iz vase ustanove.
Ne postoje specijalne upute za prac¢enje pacijenta povezane s ovom korektivnom radnjom.
Kompletan prilog 1 — Izjava o potvrdivanju.
a. Digitalnu kopiju posaljite na adresu e-poste fieldaction.export@zimmerbiomet.com.
b. Jednu kopiju Izjave o potvrdivanju sa zapisnicima o korektivnoj radnji saCuvajte za slucaj revizije
sukladnosti vase dokumentacije.
6. Ako nakon gitanja ove obavijesti imate jo$ pitanja ili nedoumica, molimo vas da kontaktirate zastupnika tvrtke
Zimmer Biomet.

aghrwbdE

Ostale informacije

Ova dobrovoljna sigurnosna obavijest za medicinski proizvod prijavljena je svim relevantnim nadleznim institucijama i
povezanim prijavljenim tijelima kao $to to zahtijevaju zakoni primjenjivi za medicinske proizvode prema MEDDEV 2.12-1 u
Europi.

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 ili preko vaseg lokalnog kontakta kod tvrtke
Zimmer Biomet.

Nazivi prijavljenih ustanova koje koriste proizvod rutinski se prosljeduju nadleznim institucijama radi revizije.
Mi potvrdujemo da je ova obavijest isporu¢ena svim prikladnim nadleZznim regulacijskim institucijama.

Unaprijed vam zahvaljujemo na suradniji i izvinjavamo se zbog svih eventualnih neprijatnosti prouzro€enih ovom aktivnosti
za korektivnu radnju.

S poStovanjem

Matthias Birger

Zimmer Biomet potpredsjednik QARC EMEA
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PRILOG 1
Izjava o potvrdivanju FA2017-04 (ZFA2017-332)

Svojim potpisom potvrdujem poduzimanje svih trazenih radnji sukladno sa sigurnosnom
obavijesti.

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

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.export@zimmerbiomet.com.

Referenca proizvoda Broj vra¢enih proizvoda
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PRILOG 2 - Popis zamjenskih proizvoda

Broj materijala

Opis

Grupa
materijala

Sustav implantata

Referenca
zamjenskog
proizvoda

Opis

01.00069.409

Supljina busenja @ 9 mm

Instrument za
kuk

Sustav stema Optan

00-2228-009-00

PRESSURE SENTINEL
FLEKSIBILNI
INTRAMEDULARNI
RAZVRTAC PROMJERA
9,0 MM

01.00069.410

Supljina busenja @ 10 mm

Instrument za
kuk

Sustav stema Optan

00-2228-010-00

PRESSURE SENTINEL
FLEKSIBILNI
INTRAMEDULARNI
RAZVRTAC PROMJERA
10,0 MM

01.00069.411

Supljina bugenja @ 11 mm

Instrument za
kuk

Sustav stema Optan

00-2228-011-00

PRESSURE SENTINEL
FLEKSIBILNI
INTRAMEDULARNI
RAZVRTAC PROMJERA
11,0 MM

01.00069.412

Supljina bugenja @ 12 mm

Instrument za
kuk

Sustav stema Optan

00-2228-012-00

PRESSURE SENTINEL
FLEKSIBILNI
INTRAMEDULARNI
RAZVRTAC PROMJERA
12,0 MM

01.00069.413

Supljina busenja @ 13 mm

Instrument za
kuk

Sustav stema Optan

00-2228-013-00

PRESSURE SENTINEL
FLEKSIBILNI
INTRAMEDULARNI
RAZVRTAC PROMJERA
13,0 MM

01.00069.414

Supljina bugenja 14 mm

Instrument za
kuk

Sustav stema Optan

00-2228-014-00

PRESSURE SENTINEL
FLEKSIBILNI
INTRAMEDULARNI
RAZVRTAC PROMJERA
14,0 MM

01.00069.415

Supljina bugenja @ 15 mm

Instrument za
kuk

Sustav stema Optan

00-2228-015-00

PRESSURE SENTINEL
FLEKSIBILNI
INTRAMEDULARNI
RAZVRTAC PROMJERA
15,0 MM

01.00069.416

Supljina busenja @ 16 mm

Instrument za
kuk

Sustav stema Optan

00-2228-016-00

PRESSURE SENTINEL
FLEKSIBILNI
INTRAMEDULARNI
RAZVRTAC PROMJERA
16,0 MM

01.00069.417

Supljina busenja @ 17 mm

Instrument za
kuk

Sustav stema Optan

00-2228-017-00

PRESSURE SENTINEL
FLEKSIBILNI
INTRAMEDULARNI
RAZVRTAC PROMJERA
17,0 MM

Instrument za

Razni sustavi
acetabularnih kapa

00-8790-007-05

Modularno fleksibilno
svrdlo (tri spirale)

75.80.04 Fleksibilno svrdlo kuk
Razvrtadi tvrtke nema zamjene nije primjenjivo
Sulzer Medica za
Fleksibilno svrdlo za glave intramedularnih Instrument za | intramedularne €avle
110.44.150 razvrtata, maks. dubina 440 mm, g 9-12,5 mm_| traume za femur i tibiju
Razvrtaci tvrtke nema zamjene nije primjenjivo
Sulzer Medica za
Fleksibilno svrdlo za glave intramedularnih Instrument za | intramedularne Cavle
110.44.155 razvrtaa, maks. dubina 440 mm, g 13-19 mm | traume za femur i tibiju
Razvrtadi tvrtke 00-2228-007-00 | Pressure Sentinel
Fleksibilni intramedularni razvta¢ monoblok, Instrument za | Sulzer Medica za Fleksibilni razvrta
110.44.207 prednje rezanje, g 7 mm traume intramedularne avle promjera 7,0 mm
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za femur i tibiju

Fleksibilni intramedularni razvta¢ monoblok,

Instrument za

Razvrtadi tvrtke
Sulzer Medica za
intramedularne ¢avle

00-2228-008-00

Pressure Sentinel
Fleksibilni razvrtac
promjera 8,0 mm

110.44.208 prednje rezanje, g 8 mm traume za femur i tibiju
Razvrtadi tvrtke 00-2228-009-00 | Pressure Sentinel
Sulzer Medica za Fleksibilni razvrtac
Fleksibilni intramedularni razvta¢ monoblok, Instrument za | intramedularne €avle promjera 9,0 mm
110.44.209 prednje rezanje, g 9 mm traume za femur i tibiju
Instrument za | Sustav implantata nema zamjene nije primjenjivo
02.00020.040 Busilica @ 13 mm s fleksibilnim svrdlom traume Sirus
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