@ ZIMMER BIOMET

29 mai 2024

Catre: Spitale si Chirurgi 5 A
Subiect: INSTIINTARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA IN TERITORIU PENTRU UN DISPOZITIV MEDICAL

Produs vizat: Biolox® delta, Ceramic Femoral Head, M, 36/0 taper 12/14

Numarul . . . Numarul

. . Descrierea materialului .
materialului lotului
Biolox® delta, Ceramic Femoral

Head, M, 36/0 taper 12/14

Numar UDI

00-8775-036-02 3195019 (01)00889024430365(17)340301(10)3195019

Zimmer GmbH efectueaza o actiune corectiva privind siguranta in teritoriu (retragere) aferenta unui dispozitiv medical
pentru un lot de Biolox® delta Ceramic Femoral Head din cauza unei neconcordante. Pana in prezent s-a primit o
reclamatie in care s-a raportat ca produsul este etichetat cu 36/0, Insa este inscriptionat cu 36/+3.5, ceea ce inseamna o

diferenta de 3,5 mm in ceea ce priveste lungimea capului femural. Nu au fost raportate rezultate adverse.

Riscuri
Descrierea consecintelor imediate pentru Cel mai probabil Severitate maxima
sanatate (raniri sau imbolnaviri) care pot Prelungire nesemnificativa clinic a
decurge din utilizare sau din expunereala | Njciuna. interventiei chirurgicale pentru
problema prezentata de produs. procurarea unui cap de Tnlocuire.
Descrierea consecintelor pe termen lung Cel mai probabil Severitate maxima
pentru sanatate (raniri sau Tmbolnaviri) care
pot decurge din utlllza[e sau din expunerea | Niciuna. Durere minora.
la problema prezentata de produs.

Conform evidentelor noastre, este posibil ca dumneavoastra sa fi primit unul sau mai multe dintre produsele afectate.
Produsele afectate au fost distribuite Th martie 2024. Implementarea locala poate diferi.
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Responsabilitatile spitalului

1. Analizati aceastd Tn@tiintare privind siguranta in teritoriu si asigurati-va ca personalul vizat, inclusiv medicii chirurgi, fi
cunosc continutul.

a. Nu existd instructiuni specifice de monitorizare a pacientului legate de aceastd Actiune corectiva privind siguranta
in teritoriu care sa fie recomandate, in afara de programul de urmarire existent.

2. Dacd in unitatea dumneavoastra se gasesc produse vizate, contactati reprezentantul dumneavoastra de vanzari
Zimmer Biomet si izolati toate produsele vizate. Reprezentantul dumneaveastra de vanzari Zimmer Biomet va poate
oferi asistenta la preluarea produsului (produselor) vizat(e) de la unitatea dumneavoastra.

3. Dacd vreunul dintre produsele vizate a fost distribuit mai departe, transmiteti-le clientilor dumneavoastrd aceastd
Instiintare privind siguranta in teritoriu si asigurati documentatia.

4. Completati Anexa 1 — Certificat de luare la cunostinta si trimitefi-o la ceefieldaction@zimmerbiomet.com. Acest
formular trebuie returnat chiar daca nu exista produse vizate in unitatea dumneavoastra.

5. Pastrati o copie dupd Anexa 1- Certificat de luare la cunostinta in evidentele dumneavoastra referitoare la actiuni
corective privind siguranta in teritoriu, pentru eventualitatea unui audit de conformitate al documentatiei unitatii
dumneavoastra.

6. Dacad aveti intrebdri suplimentare sau neldmuriri dupd parcurgerea acestei Tngtiintéri privind siguranta in teritoriu,
contactati reprezentantul dumneavoastra Zimmer Biomet local.

Responsabilitatile chirurgului

1. Analizati aceasts Instiintare privind siguranta in teritoriu pentru a lua cunostints de continut.

2. Nu existd instructiuni specifice de monitorizare a pacientului legate de aceastd Actiune corectiva privind siguranta in
teritoriu care sa fie recomandate, in afard de programul de urmarire existent.

3. Daca aveti intrebari suplimentare sau neldmuriri dupd parcurgerea acestei informari, contactati reprezentantul
dumneavoastra Zimmer Biomet de la nivel local.

Alte informatii

Aceastd Actiune corectiva privind siguranta in teritoriu a fost transmisa tuturor autoritdtilor competente si organismelor
notificate aferente, conform reglementarilor in vigoare privind dispozitivele medicale conform Regulamentului (UE) 2017/
745 si notelor de orientare MDCG 2023-3. Semnatarul confirma c# aceasta Instiintare privind siguranta in teritoriu a fost
transmisd agentiilor de reglementare adecvate.

VA rugam sa aveti in vedere cd numele institutiilor utilizatoare notificate sunt transmise de rutind autoritatilor competente,
in scopuri de audit.

V& rugam sa informati Zimmer Biomet cu privire la orice evenimente adverse asociate cu acest produs sau cu orice alt
produs Zimmer Biomet prin e-mail la adresa ceeper@zimmerbiomet.com.

Dorim sd va multumim in avans pentru colaborare si ne cerem scuze pentru toate nepldcerile cauzate de aceastd Actiune
corectiva privind siguranta in teritoriu.

Cu stima,

Francis Moloney, VP QA/RC EMEA
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ANEXA 1- Certificat de luare la cunostinta
SE SOLICITA RASPUNS IMEDIAT — ESTE NECESARA LUAREA DE MASURI iN TIMP UTIL

Produs vizat: Biolox® delta, Ceramic Femoral Head, M, 36/0 taper 12/14
Numar de referinta al Actiunii corective privind siguranta in teritoriu: ZFA-2024-00108

Exista produse vizate in unitatea dvs.?

[] Da, in prezent exista unul sau mai multe produse vizate in unitatea noastra.

[] Nu, Tn prezent nu exista niciun produs vizat in unitatea noastra.

Nota: Orice produs indisponibil pentru retur este considerat casat la unitatea
dumneavoastra si indisponibil pentru utilizare.

Toate produsele indisponibile pentru retur au fost implantate sau utilizate: 0 Da 00 Nu OO Nu se cunoaste

Completati tabelul de mai jos pentru toate produsele vizate returnate. Nu returnati produsele impreuna cu alte retururi.

Numarul materialului Numarul lotului Cantitatea returnata

00-8775-036-02 3195019

Confirmarea spitalului

Prin semnatura de mai jos, confirm c& am primit, am citit si inteleg continutul prezentei Instiintari privind siguranta in
teritoriu. Toate activitatile solicitate sunt efectuate sau sunt in curs de a fi efectuate.

Nume cu litere de tipar: Semnatura:

Titlu: Nr. tel.: Data:

Denumirea spitalului:

Adresa spitalului:

Localitate: Tara: Cod postal:
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