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21. fijna 2013

OZNAMENiIi O OPRAVEZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Ref. & spoletosti Zimmer: 2184052-10-02-2013-002-R

Pro: Zdravotnicka zafizeni a chirurgy pouzivajici bederni dlahovy systém Trinica® Anterior Lumbar Plate
(ALP).

Véc: Sterilizace rukojeti se zapadkovym mechanismem pouZivanych se systémem Trinica® ALP

Vyrobky:

Cislo polozky | Cislo $arze
07.01058.001 P060509
07.01058.001 P061255
07.01058.001 P070617
07.01058.001 P080422
07.01058.001 P090046

Spole¢nost Zimmer Spine, Inc. vydava oznameni o opravé/aktualizaci informaci o zdravotnickém prostfedku,
které se tyka tacl na nastroje Trinica ALP, dil 07.01058.001 (vSechny Sarze) distribuovanych v dobé od 11. zafi
2006 do 29. dubna 2013. Je-li rukojet se zapadkovym mechanismem, dil 07.00438.001, sterilizovana v uréené
poloze v tacu na nastroje, hrozi riziko, Ze se nesterilizuje Uu¢inné. PFfiCinou je pouzivany zplUsob uchyceni do tacu,
ktery m(iZze ¢astec¢né branit pare v proniknuti do rukojeti ve tvaru kanyly. Aby byla zaji§téna ucinna sterilizace,
musi byt rukojet se zapadkovym mechanismem sterilizovana mimo tac s nastroji. Tento problém byl zjistén pfi
internim zkoumani techniky divize Zimmer Spine. Nebyly hlaSeny zadné reklamace.

Rukojeti se zdpadkovym mechanismem ve tvaru kanyly (poloZka €. 07.00438.001) oznac¢ené na obrazku
Sipkou:


http://www.zimmerspine.com/

Rizika: Neucinna sterilizace mize vyvolat obtizné 1écitelnou infekci s témito potencialnimi nasledky:
. prodlouzena hospitalizace,
. reoperace,
. pfenos onemocnéni.

O co Vas zadame:

1. faze:
a) Prectéte si prosim toto oznadmeni a seznamte s jeho obsahem vSechny, kterych se tyka.

b) Rukojeti se zapadkovym mechanismem sterilizujte vyhradné mimo tac s nastroji. Doporucujeme pouzivat
parni sterilizaci pfi vysoké teploté podle standardd AAMI/ISO pro parni sterilizaci a validovany
cyklus. Podrobnosti viz navod k pouziti k systému Trinica ALP, polozka ¢. 07.01085.001. Tam,
kde plati pfisn&jsi nebo konzervativnéjSi pozadavky na parni sterilizaci nez ty, které jsou uvedeny
v tabulce, se fidte platnymi mistnimi nebo narodnimi predpisy.

2. faze:

V soucasné dobé vyrabime nové tacy s upravenou konstrukci. Jakmile budou dostupné, budeme Vas
informovat a domluvime se na vyméné stavajicich tacu za tacy s novou konstrukci. Budou-li tAcy s novou
konstrukci schvaleny americkym Ufadem FDA, mély by byt dostupné od 2" &tvrtleti roku 2014.

Budete-li mit po prostudovani tohoto oznameni néjaké dotazy nebo obavy, obrat'te se s nimi na mistniho
zastupce spolec¢nosti Zimmer.

Informace o vigilanci )
Toto dobrovolné oznameni bude nahlaseno Ufadu pro potraviny a lé¢iva (FDA) ve Spojenych statech americkych
a prislusnym mistnim regulaénim Gradim.

Jakékoliv nezadouci ucinky, které se objevi pfi pouzivani téchto vyrobku, nebo pfipadné problémy s kvalitou Ize
podle pokynid MEDDEV 2.12-1 Rev. 8 hlasit rovnéz Statnimu Ustavu pro kontrolu 1&&iv.

Informujte spole€nost Zimmer o jakychkoli nezadoucich pfihodach spojenych s timto zdravotnickym prostfedkem
nebo jakymkoli jinym vyrobkem spole¢nosti Zimmer. Nezadouci pfihody mlzete spole€nosti Zimmer hlasit e-
mailem na adresu zimmer.per@zimmer.com nebo obchodnimu zastupci spoleénosti Zimmer.

S pozdravem


mailto:zimmer.per@zimmer.com

David J. Kunz
viceprezident pro fizeni kvality a regulacni zaleZitosti



Priloha €. 1:
Potvrzeni o prevzeti naléhavého bezpecnostniho upozornéni
FSA/FSCA: 2184052-10-02-2013-002-R

Jako potvrzeni, ze Vam bylo toto oznameni doruceno, Vas zadame o vyplnéni a podepsani tohoto dokumentu.
Dokument poté zasSlete mistnimu obchodnimu zastupci spole&nosti Zimmer.

Fax / E-mail:

Budete-li potfebovat jakékoli dalsi informace, obratte se na spole¢nost Zimmer.

Tento dokument je potvrzenim, Ze Vam bylo doru¢eno naléhavé bezpelnostni upozornéni pro uZivatele systému
Trinica® ALP.

Potvrzuji, Ze jsem se seznamil(a) s obsahem tohoto naléhavého bezpeénostniho upozornéni pro uzivatele
systému Trinica® ALP, které mi zaslala spole¢nost Zimmer k ochrané zajmu a bezpecnosti pacient(.

(jméno chirurga halkovym pismem)

(podpis a datum)

(zdravotnické zafizeni)
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