@ ZIMMER BIOMET

torek, 30. april 2019

Za: BolniSnice

Zadeva: } NUJNO VARNOSTNO OBVESTILO GLEDE UMIKA MEDICINSKEGA
PRIPOMOCKA

Referenca: ZFA2019-00020

Zadevni pripomocek: Sklop kolenskih osnovnih zadrzevalnih ploS¢ in pripomocek za stopalo
Alvarado™ ter osnovna plos¢a in pripomocek za stopalo Alvarado™ ||

Stevilka artikla Opis

00-1320-010-00 Alvarado Foot Piece
00-1320-011-00 Alvarado™ Knee Holder Base Plate Assembly
00-1320-210-00 Alvarado™ || Foot Piece
00-1320-211-00 Alvarado™ || Base Plate

*Opomba: Ti proizvodi so bili morda naro€eni kot sestavni deli kompletov sistemov Alvarado™ (00-1320-000-
00) in kompleta sistema Alvarado™ 11 (00-1320-200-00). Sami kompleti niso odpoklicani/odstranjeni s trga.
Prosimo, odstranite zadevne proizvode, navedene v zgornji tabeli, iz kompleta in vrnite le zadevne proizvode.

Druzba Zimmer Biomet posilja obvestilo o varnostnem ukrepu/umiku medicinskih pripomockov za vse
serije sklopov kolenskih osnovnih zadrzevalnih ploS¢ in pripomocka za stopalo Alvarado™ in vse
serije osnovne ploSce in pripomocka za stopalo Alvarado™ [l zaradi morebitnih neustreznih
postopkov €iS¢enja.
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Tveganja

OpiSite neposredne posledice | Najbolj verjetno Najvisja stopnja resnosti
za zdravje (poSkodbe ali
bolezni), ki lahko nastanejo
zaradi uporabe ali
izpostavljenosti zadevnemu
pripomocku.

Jih ni Okuzba

Opisite dolgoro¢ne posledice | Najbolj verjetno NajviSja stopnja resnosti
za zdravje (poskodbe ali
bolezni), ki lahko nastanejo
zaradi uporabe ali
izpostavljenosti zadevnemu
pripomocku.

Jih ni Revizijski poseg

Glede na naSe zapise ste morda prejeli en zadevni pripomocek ali ve€. Zadevne enote so bile
distribuirane od januarja 1982 do februarja 2019 (lokalne uvedbe se morda razlikujejo). Umikamo vse
distribuirane proizvode, ki so Se na trgu.

Odgovornosti bolnisnice:

1. V svojem inventarju takoj poiscite zadevne proizvode in jih dajte v karanteno. }
2. Takoj vrnite vse zadevne proizvode, ki jih imate v ustanovi. VRNITE LE PRIPOMOCEK ZA STOPALO
IN OSNOVNO PLOSCO. Ob vsakem vracanju:

a. Posljite kopijo Priloge 1 na elektronski naslov fieldaction.czech@zimmerbiomet.com, ne
glede na to, ali je zadevni proizvod v vasi ustanovi ali ne.
b. Privracilu priloZite vsakemu pakiranju tiskano kopijo Priloge 1 za takojSnjo obdelavo.
3. Kopijo obrazca za potrditev shranite v svojo evidenco ukrepov za morebitno revizijo skladnosti dokumentacije
ustanove.

4. Ce imate po pregledu tega obvestila dodatna vprasanija ali pomisleke, se obrnite na predstavnika druzbe
Zimmer Biomet.

Druge informacije

To varnostno obvestilo o0 medicinskem pripomocku je bilo posredovano vsem zadevnim pristojnim
organom in ustreznemu priglaSenemu organu, kot to zahtevajo veljavne uredbe o medicinskih
pripomockih po MEDDEV 2.12-1 v Evropi.

Prosimo, da druzbo Zimmer Biomet obvestite o kakrSnih koli neZelenih dogodkih, povezanih s tem
pripomockom ali katerim koli drugim pripomockom druzbe Zimmer Biomet, tako da posljete elektronsko
sporocilo na winterthur.per@zimmerbiomet.com ali lokalni kontaktni osebi druzbe Zimmer Biomet.

Upostevajte, da imena obvescenih ustanov rutinsko posredujemo pristojnim organom za namene revizije.
Podpisani potrjuje, da je bilo to obvestilo posredovano ustreznim regulatornim agencijam.
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Radi bi se vam vnaprej zahvalili za vaSe sodelovanje in se opraviCujemo za morebitne nevsecnosti, ki bi
jih povzrocilo to varnostno obvestilo.

Lep pozdrav,

Kevin W. Escapule
Direktor postmarketinskega nadzora trga in skladnosti z regulativo
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PRILOGA 1

Obrazec potrdila o vracilu inventarja } §
ZAHTEVAN JE TAKOJSNJI ODZIV — POTREBNO JE CASOVNO OBCUTLJIVO UKREPANJE

Zadevni pripomocek: Osnovna plos€a in pripomocek za stopalo Alvarado™ in Alvarado™ I
Stevilka ZFA: ZFA 2019-00020

Izpolnjeni obrazec vrnite svoji osebi za stik z druzbo Zimmer Biomet:
fieldaction.czech@zimmerbiomet.com

OPrejel/a sem obvestilo o ukrepih in ga razumel/a.

Glede proizvodov:
[Pregledali smo vse zaloge zadevnih proizvodov in vraamo naslednje proizvode:

Referencna St. proizvoda Referencna st. Stevilo vrnjenih proizvodov

ALI
[1Zadevni proizvodi, Ki niso na voljo za vracilo, so: [Jzavrzeni [] izgubljeni [] drugo:

S spodnjim podpisom potrjujem, da so bila zahtevana dejanja izvedena v skladu z
varnostnim obvestilom.

[ ] Bolni$ni¢na ustanova [ ] Kirurg (Obkljukajte ustrezno.)
Ime in priimek s tiskanimi ¢rkami: Podpis: Datum: /_ /_
Naziv: Telefon: ( ) -
Ime ustanove: Naslov ustanove:

OPOMBA: Ta obrazec in zadevne proizvode je treba vrniti druzbi Zimmer Biomet, preden se ta ukrep Steje kot zakljucen za vas racun.
Pomembno je, da ta obrazec izpolnete in posljete kopijo na e-naslov fieldaction.czech@zimmerbiomet.com .
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