zZimmer
13. ledna 2014

Pro: ManazZery rizika
Véc: NALEHAVE STAZENI ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
Dotceny vyrobek: Riizné, sterilné zabalené femoralni hlavice a kuzely (viz Priloha 1)

Spole¢nost Zimmer zjistila, ze skupina vyrobku, které byly vyrobeny v obdobi do konce ¢ervna 2012 a
zabaleny ve specifické konfiguraci, neprosla testem obalu kviili potencidlnimu naruseni vnitfniho sterilniho
podnosu. Tato konfigurace baleni obsahuje dvojitou sterilni bariéru. Neexistuji z&dné zndmé incidenty, kde
doslo k naruseni vn&jsiho podnosu, proto zdravotnicky prostfedek zlistava sterilni pii pouziti béhem
chirurgického vykonu. Toto stazeni nesouvisi s obavami o sterilitu, ale spiSe jde o stazeni jakychkoliv
nespotiebovanych vyrobkll v souvislosti s tim, Ze obal moZna nema dvojitou sterilni bariéru, jak to bylo
zamysleno. Spolecnost Zimmer dobrovolné stahuje nespotiebované zdravotnické prostiedky uvedené v
Priloze 1.

Nase zdznamy ukazuji, Ze jste mozna obdrZeli jeden i vice dotCenych vyrobki v této konfiguraci baleni.
Nezapomeiite, Ze se tato konfigurace prestala vyrabét v poloving roku 2012. DotCena zafizeni byla
distribuovana od kvétna 2005 do listopadu 2014.

Rizika
e Pokud bude zjistén naruSeny obal, mtize dojit k malému zpozdéni pti chirurgickém vykonu, nez se
pouzije jiny vyrobek.
e Pokud by doslo k nepravdépodobnému poruseni jak vnitiniho, tak vnéj$iho obalu, nebylo to
odhaleno a doslo by ke kontaminaci, je mozna periproteticka infekce, ktera by potencialné mohla

vést k revizi. POZNAMKA: Diky obalu s dvojité sterilni bariérou by se mohl vn&jsi obal poskodit
bez nasledného naruseni vnitiniho podnosu.

O co Vias Zadame

1. Piectéte si prosim toto ozndmeni a seznamte s jeho obsahem vSechny, kterych se tyka.

2. Pokud narazite na vyrobek ze seznamu uvedeného v pfiloze 1, vyrobek dejte stranou a informujte
obchodniho zastupce spole¢nosti Zimmer.

3. Obchodni zastupce spolecnosti Zimmer dotceny vyrobek z Vaseho zdravotnického zatizeni odveze.

4. Vratte formulaié  potvrzeni o  doruCeni  oznameni  (Pfiloha 2) na  adresu
corporatequality.postmarket@zimmer.com.

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

Informace o vigilanci

Toto dobrovolné oznameni bude nahlaseno Utadu pro potraviny a lé¢iva (FDA) ve Spojenych statech americkych a
pfislusnym mistnim regulacnim ufadtm.

Jakékoliv nezadouci ucinky, které se objevi pii pouzivani téchto vyrobkt, a/nebo problémy s kvalitou lze rovnéz hlasit
mistnimu zdravotnickému regula¢nimu Gfadu ve Vasi zemi podle MEDDEV 2.12-1, Rev. 8.

Informujte spolecnost Zimmer o jakychkoli nezadoucich piihodach spojenych s timto zdravotnickym prostfedkem
nebo jakymkoli jinym vyrobkem spole¢nosti Zimmer. Nezadouci ptihody mizete spole¢nosti Zimmer hlasit e-mailem
na adresu zimmer.per@zimmer.com, nebo mistnimu obchodnimu zéastupci spolecnosti Zimmer.

S pozdravem,
Matthias Biirger
viceprezident
zajisténi kvality a regulacni zalezitosti - EMEA
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Zimmer

PRILOHA 2

Potvrzeni o doruc¢eni naléhavého bezpecnostniho oznameni
FSN/FSCA: FA 2014-02
Vyplnte a podepiste tento dokument jako potvrzeni o doru€eni tohoto oznameni.

Dokument poté zaSlete 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 vyrobek

Riizné, sterilné zabalené femoralni hlavice a kuzZely

Potvrzuji, ze mi spole€nost Zimmer pfedala dulezité, informace na ochranu zajmU( a bezpec&nosti pacientu.

Nazev a adresa nemocnice/kliniky

Jméno chirurga hdlkovym pismem

Podpis a datum
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