@ ZIMMER BIOMET

7. lipnja 2017.

Namijenjeno: Distributerima

Predmet: HITNA SIGURNOSNA OBAVIJEST O MEDICINSKOM PROIZVODU (POVLACENJE) - PO
BROJEVIMA SERIJA (LOT)

Proizvod na koji se obavijest odnosi: Razli¢iti instrumenti za tretiranje traume i instrumenti za
ekstremitete (svrdla za buSenje i narezivanje navoja).

U Prilogu 2 - Popis proizvoda na koje se obavijest odnosi - pogledajte na koje kombinacije predmeta/serija se
odnosi obavijest.

Zimmer Biomet provodi korektivnu radnju vezanu uz medicinsku uredaj koja se odnosi na razli€ite instrumente
za tretiranje traume i instrumente za ekstremitete (svrdla za busenje i narezivanje navoja). Tijekom provjere u
tvrtki Zimmer Biomet otkrivena je pogre$ka na neobradenom materijalu i istragom koju je proveo dobavlja¢
utvrdeno je da bi Cetiri serije neobradenog materijala mogle imati sli¢ne pogreske. Postoji moguénost da se ta
pogreska javi na povrSini ili ispod povrSine i moze povecati rizik od prijeloma instrumenta. Prema tome, svi
proizvodi koji su izradeni od navedenog neobradenog materijala povlace se iz uporabe.

Prema nasoj evidenciji, moguée je da vam je isporucen jedan ili viSe proizvoda na koje se odnosi obavijest. Ti
uredaiji su distribuirani izmedu ozujka 2016. i svibnja 2017. godine.

Napuklina (na rubu) svrdla za busenje

Rizici
Opisite neposredne posljedice | Najvjerojatnije Najozbiljnije
po zdravlje (ozljede ili bolest)
koje mogu biti prouzroéene Produljenje operacije < 30 Produljenje operacije < 30
upotrebom ili izlaganjem min min
ovom proizvodu.
Opisite dugorocne posljedice | Najvjerojatnije Najozbiljnije
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po zdravlje (ozljede ili bolest) Nema Djelié slomijenog

koje mogu biti prouzro¢ene instrumenta zaostaje u
upotrebom ili izlaganjem pacijentu $to dovodi do
ovom proizvodu. ozljede pacijenta

Vasa odgovornost

1. Procitajte ovu obavijest i 0 njezinoj sadrzZini obavijestite ¢lanove tima koji rade s navedenim
proizvodom.

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

3. Popunite Potvrdu o prijamu u Prilogu 1 — Obrazac za potvrdu povrata zaliha.

a. Digitalnu kopiju unutar tri (3) dana posaljite na adresu e-poste
fieldaction.export@zimmerbiomet.com.

4. Sve proizvode na koje se odnosi obavijest iz vase distribucije i bolnica u vasem podrucju u kojima se
koriste ti proizvodi odmah vratite tvrtki Zimmer Biomet zajedno s popunjenim Prilogom 1 - Obrascem za
potvrdu povrata zaliha.

a. Pri svakom povratu, kopiju popunjenog Priloga 1 poSaljite na adresu e-poste
fieldaction.export@zimmerbiomet.com.
b. Svakom paketu s proizvodima prilozite tiskanu kopiju Priloga 1 radi §to brze obrade.
c. Vraéenim instrumentima prilozite tiskanu kopiju Priloga 3 - Potvrda o sterilizaciji.
d. Na vanjskoj povrsini kutije za povrat €itko napidite ,KOREKTIVNA RADNJA.”

5. Obavijestite svoje klijente koristeéi FSN za kirurge i provedite korektivnu radnju prema uputi.

6. Jednu kopiju potvrde o prijamu obavijesti o korektivnoj radnji s obrascima za povrat proizvoda sacCuvajte
za slucaj revizije sukladnosti vase dokumentacije.

7. Ako nakon &itanja ove obavijesti imate jo$ pitanja ili nedoumica, obratite se prodajnom predstavniku
tvrtke Zimmer Biomet.

Ostale informacije

Ova dragovoljna sigurnosna obavijest za medicinski proizvod prijavljena je svim relevantnim nadleznim
institucijama i povezanim prijavljenim tijelima kao $to to zahtijevaju zakoni primjenjivi za medicinske proizvode.

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.

Mi potvrdujemo da je ova obavijest isporu¢ena svim prikladnim nadleznim institucijama, kao $to je odredeno
smjernicama MEDDEYV 2.12-1, revizija 8.

Unaprijed vam zahvaljujemo na suradnji i izvinjavamo se zbog svih eventualnih neprijatnosti prouzrocenih
ovom obavijesti o korektivnoj radniji.

S poStovanjem

A by

Kevin W. Escapule
Direktor za posttrziSni nadzor i regulativhu sukladnost
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PRILOG 1
Obrazac za potvrdu povrata zaliha - ZFA2017-135

POTREBAN HITAN ODGOVOR — NEOPHODNO JE REAGIRATI PRAVOVREMENO
Proizvod na koji se obavijest odnosi:
Broj teritorija: Broj racuna:
Oznaka racuna:

Adresa racuna:
Proizvod na koji se obavijest odnosi zajedno s tablicom u kojoj su navedeni kataloSki broj, broj serije i

koli€ina vratite na odgovaraju¢u adresu navedenu u nastavku:

Odjeljenje za povrate /Zimmer GmbH
Biomet Global Supply Chain Center B.V.
Hazeldonk 6530 - Dock 20
Breda 4836 LD, Nizozemska

Provedena je iscrpna potraga za serijama na koje se obavijest Oznacite jedno od
odnosi i svi raspolozivi proizvodi vra¢aju se tvrtki Zimmer Biomet; sljedeéeg:
svi proizvodi koji nisu vraéeni ili pronadeni u zalihama smatraju se D N
vec upotrijebljenim/izgubljenim ili nedostupnim za upotrebu. a €
[ ] PripiSite mom raéunu [ ] Posaljite zamjenu
Kataloski broj Broj serije UDI broj Vraéena koli€ina

Popunite ovu tablicu za sve vracene proizvode na koje se obavijest odnosi. Ako vam je potreban dodatni
prostor, upiSite gornje informacije u tablicu i zajedno s ovim obrascem je vratite na adresu
fieldaction.emea@zimmerbiomet.com.

Potvrda o prijamu:
Svojim potpisom potvrdujem da sam primio/la, procCitao/la i razumio/razumjela sadrzaj ove
obavijesti o korektivnoj radnji. Poduzeo sam ili trenutno poduzimam sve traZene radnje.

Ime i prezime tiskanim slovima: Potpis:
Titula: Tel: ( ) - Datum: 1

Napomena: Ova akcija moze se smatrati zavrSenom za vas racun tek kada se ovaj obrazac i
proizvodi na koje se obavijest odnosi vrate 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.

Proizvode na koje se obavijest odnosi vraéajte odvojeno, bez drugih vrsta proizvoda.
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PRILOG 2
Popis proizvoda na koji se obavijest odnosi ZFA 2017-135

Extremity

Kataloski broj | Broj serije

47430904601 63399406
47430904601 63399407
47430904601 63413258
47430904601 63418122
47430904601 63419454
47430904601 63421749
47430904601 63471169
47430904601 63471170
47430904601 63471171
47430904601 63474753
47430904601 63474754
47430904601 63484232
47430904601 63501370
47430904601 63633540
47430904601 63649266
47430904601 63655091

Trauma

Kataloski broj | Broj serije Kataloski broj | Broj serije Kataloski broj | Broj serije
00115501500 63561678 00225503332 63451742 00231801100 63505359
00115501500 63444450 00225503332 63493677 00231801100 63530405
00115501500 63475217 00225503332 63493680 00231801100 63530406
00129100400 63562128 00225503337 63505310 00231801106 63562129
00129100406 63517946 00225503550 63329859 00231801106 63578148
0200024325 63385956 00231801100 63574373 00231801106 63377521
0200024325 63405774 00231801100 63622721 00231801106 63398755
0200024325 63445667 00231801100 63398756 00231801106 63415317
0200024330 63570344 00231801100 63415316 00231801106 63431736
00225503137 63485033 00231801100 63444654 00231801106 63438195
00225503137 63485036 00231801100 63462301 00231801106 63438272
00225503332 63574676 00231801100 63474169 00231801106 63444661
00225503332 63574677 00231801100 63485122 00231801106 63462322
00225503332 63574678 00231801100 63485126 00231801106 63474385
00225503332 63424385 00231801100 63496894 00231801106 63485128
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Kataloski broj | Broj serije Kataloski broj | Broj serije Kataloski broj | Broj serije

00231801106 63497202 00231801506 63444670 00231802000 63444680
00231801106 63505360 00231801506 63444671 00231802000 63444681
00231801106 63510813 00231801506 63457776 00231802000 63469895
00231801106 63524432 00231801506 63457945 00231802000 63469897
00231801106 63530407 00231801506 63462343 00231802000 63469898
00231801500 63610789 00231801506 63462344 00231802000 63469901
00231801500 63610790 00231801506 63474390 00231802000 63499636
00231801500 63333727 00231801506 63497205 00231802000 63499638
00231801500 63340530 00231801506 63497206 00231802000 63499640
00231801500 63364066 00231801506 63505362 00231802000 63499641
00231801500 63364067 00231801506 63510815 00231802000 63510882
00231801500 63384623 00231801506 63535517 00231802000 63510883
00231801500 63398757 00231801506 63535518 00231802000 63510884
00231801500 63431747 00231802000 63545283 00231802000 63510885
00231801500 63444664 00231802000 63578152 00231802000 63524433
00231801500 63444666 00231802000 63578153 00231802000 63535519
00231801500 63444667 00231802000 63584052 00231802000 63535520
00231801500 63444668 00231802000 63358182 00231802006 63535521
00231801500 63462334 00231802000 63358184 00231802006 63535522
00231801500 63462340 00231802000 63364075 00231802006 63535523
00231801500 63474387 00231802000 63384616 00231802006 63535524
00231801500 63485135 00231802000 63384617 00231802006 63545285
00231801500 63485138 00231802000 63384618 00231802006 63562130
00231801500 63485141 00231802000 63398734 00231802006 63578154
00231801500 63497203 00231802000 63398735 00231802006 63578156
00231801500 63497204 00231802000 63415287 00231802006 63358058
00231801500 63505361 00231802000 63415288 00231802006 63358059
00231801500 63530409 00231802000 63426487 00231802006 63358060
00231801506 63545279 00231802000 63426488 00231802006 63358061
00231801506 63610791 00231802000 63431725 00231802006 63364050
00231801506 63641572 00231802000 63431730 00231802006 63377480
00231801506 63333729 00231802000 63438313 00231802006 63377481
00231801506 63333730 00231802000 63438315 00231802006 63377482
00231801506 63333732 00231802000 63438316 00231802006 63384605
00231801506 63340531 00231802000 63438318 00231802006 63384606
00231801506 63364064 00231802000 63444673 00231802006 63384607
00231801506 63364065 00231802000 63444674 00231802006 63398721
00231801506 63372902 00231802000 63444676 00231802006 63398722
00231801506 63384626 00231802000 63444677 00231802006 63398723
00231801506 63384629 00231802000 63444678 00231802006 63398724
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Kataloski broj | Broj serije Kataloski broj | Broj serije Kataloski broj | Broj serije

00231802006 63398736 00231802500 63333734 00231802506 63347075
00231802006 63398737 00231802500 63333736 00231802506 63350786
00231802006 63398738 00231802500 63333737 00231802506 63350787
00231802006 63415279 00231802500 63333795 00231802506 63358205
00231802006 63415280 00231802500 63333799 00231802506 63358206
00231802006 63415282 00231802500 63340564 00231802506 63384637
00231802006 63415283 00231802500 63340568 00231802506 63384658
00231802006 63415284 00231802500 63347076 00231802506 63384660
00231802006 63415286 00231802500 63350788 00231802506 63398760
00231802006 63426490 00231802500 63358204 00231802506 63415294
00231802006 63426491 00231802500 63384635 00231802506 63415296
00231802006 63431727 00231802500 63415299 00231802506 63426493
00231802006 63431728 00231802500 63415303 00231802506 63444520
00231802006 63431729 00231802500 63426466 00231802506 63457643
00231802006 63438323 00231802500 63426492 00231802506 63457784
00231802006 63438326 00231802500 63457631 00231802506 63457785
00231802006 63444503 00231802500 63457779 00231802506 63457787
00231802006 63444514 00231802500 63457780 00231802506 63457791
00231802006 63444682 00231802500 63457781 00231802506 63457950
00231802006 63444683 00231802500 63457949 00231802506 63469922
00231802006 63444684 00231802500 63469913 00231802506 63469924
00231802006 63444685 00231802500 63469915 00231802506 63469933
00231802006 63444686 00231802500 63469917 00231802506 63474430
00231802006 63457777 00231802500 63469919 00231802506 63478998
00231802006 63457946 00231802500 63474421 00231802506 63518034
00231802006 63457947 00231802500 63478996 00231802700 63556698
00231802006 63457948 00231802500 63518027 00231802700 63630276
00231802006 63469905 00231802500 63518029 00231802700 63630277
00231802006 63469907 00231802500 63518031 00231802700 63358163
00231802006 63510887 00231802506 63545289 00231802700 63364072
00231802006 63510888 00231802506 63545291 00231802700 63372863
00231802006 63517978 00231802506 63578158 00231802700 63415324
00231802006 63517997 00231802506 63326460 00231802700 63415327
00231802006 63518010 00231802506 63333735 00231802700 63426481
00231802006 63524434 00231802506 63333738 00231802700 63457812
00231802500 63545287 00231802506 63333802 00231802700 63457820
00231802500 63315176 00231802506 63340556 00231802700 63457825
00231802500 63315178 00231802506 63340559 00231802700 63469937
00231802500 63315180 00231802506 63340563 00231802700 63469939
00231802500 63319001 00231802506 63347073 00231802700 63474431
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Kataloski broj | Broj serije Kataloski broj | Broj serije Kataloski broj | Broj serije

00231802700 63474432 00231803200 63479009 00231803500 63358212
00231802700 63474433 00231803200 63517947 00231803500 63364073
00231802700 63524435 00231803200 63524439 00231803500 63457891
00231802700 63524436 00231803206 63556703 00231803500 63479015
00231802706 63556699 00231803206 63566220 00231803500 63479016
00231802706 63556701 00231803206 63593926 00231803500 63524446
00231802706 63593922 00231803206 63593928 00231803506 63556890
00231802706 63616886 00231803206 63593930 00231803506 63630297
00231802706 63630279 00231803206 63630281 00231803506 63358210
00231802706 63641603 00231803206 63340536 00231803506 63431706
00231802706 63358167 00231803206 63340537 00231803506 63444526
00231802706 63372864 00231803206 63347015 00231803506 63457649
00231802706 63372865 00231803206 63347018 00231803506 63457893
00231802706 63377514 00231803206 63347022 00231803506 63479021
00231802706 63377516 00231803206 63347034 00231803506 63524448
00231802706 63415331 00231803206 63358186 00231804000 63557051
00231802706 63426482 00231803206 63358201 00231804000 63451624
00231802706 63431757 00231803206 63372867 00231804000 63451625
00231802706 63457850 00231803206 63398739 00231804000 63451627
00231802706 63457853 00231803206 63398761 00231804000 63457895
00231802706 63457856 00231803206 63398762 00231804000 63517948
00231802706 63469884 00231803206 63426475 00231804000 63524449
00231802706 63474434 00231803206 63426476 00231804006 63457688
00231802706 63479002 00231803206 63426478 00231804006 63474136
00231802706 63479004 00231803206 63431754 00231804006 63524451
00231802706 63479006 00231803206 63431755 00231804500 63641616
00231802706 63524437 00231803206 63457862 00231804500 63457898
00231803200 63556702 00231803206 63457863 00231804500 63478702
00231803200 63593924 00231803206 63457865 00231804500 63479022
00231803200 63593925 00231803206 63457889 00231804500 63479023
00231803200 63616888 00231803206 63474135 00231804500 63524453
00231803200 63340538 00231803206 63479010 00231804506 63593911
00231803200 63340539 00231803206 63479011 00231804506 63457691
00231803200 63358202 00231803206 63479013 00231804506 63457909
00231803200 63358203 00231803206 63524442 00231804506 63479024
00231803200 63372868 00231803206 63524443 00231804506 63524454
00231803200 63398777 00231803206 63524445 00236015327 63586026
00231803200 63478700 00231803500 63556745 00236015327 63606227
00231803200 63479007 00231803500 63630284 00236015327 63606229
00231803200 63479008 00231803500 63641610 00236015327 63524034
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Kataloski broj | Broj serije Kataloski broj | Broj serije Kataloski broj | Broj serije

00236015327 63530220 00241002500 63289918 00249004443 63361659
00236015335 63578494 00241002500 63296044 00249004443 63469329
00236015335 63641443 00241002500 63451593 00249004443 63469330
00236015335 63524035 00241002500 63457958 00249004443 63494298
00236017127 63545430 00241002500 63462349 00249004443 63494302
00236017127 63578497 00241002500 63462351 00249004443 63499008
00236017127 63586028 00241002500 63469945 00249004443 63499009
00236017127 63606286 00241002500 63479047 00249004443 63499010
00236017127 63610624 00241002500 63518080 00249004443 63518020
00236017127 63635345 00241002600 63616893 00249004443 63518021
00236017127 63458048 00241002600 63634147 00249006449 63606634
00236017127 63469766 00241002600 63634148 00249007543 63541085
00236017127 63475222 00241002600 63306445 00249007543 63565537
00236017127 63530224 00241002600 63315168 00249007543 63586553
00236017520 63599481 00241002600 63346870 00249007543 63586554
00236017520 63461425 00241002600 63350727 00249007543 63635381
00236017520 63469758 00241002600 63364046 00249007543 63635382
00236017520 63469774 00241002600 63457951 00249007543 63660536
00236017520 63475225 00241002600 63457952 00249007543 63329874
00236017520 63481881 00241002600 63469948 00249007543 63329875
00236020527 63557936 00241002600 63469950 00249007543 63343934
00236020527 63566282 00241002600 63530411 00249007543 63343935
00236020527 63574978 00241002700 63306444 00249007543 63361695
00236020527 63623144 00241002700 63315170 00249007543 63370747
00241001500 63584061 00241002700 63350728 00249007543 63388956
00241001500 63634136 00241002700 63364047 00249007543 63399691
00241002000 63570271 00241002700 63377460 00249007543 63399692
00241002000 63593944 00241002700 63474111 00249007543 63413799
00241002000 63384604 00241002700 63474113 00249007543 63413801
00241002000 63444476 00241002700 63499659 00249007543 63413803
00241002000 63444477 00241002700 63499667 00249007543 63413804
00241002000 63451591 00241003500 63584060 00249007543 63499022
00241002000 63469943 00241003500 63593945 00480507015 63550419
00241002000 63479045 00241003500 63364042 00480507015 63556696
00241002000 63499653 00241003500 63372860 00480507015 63566195
00241002000 63510892 00241003500 63510893 00480507015 63641526
00241002100 63545295 00241004000 63518082 00480507015 63326478
00241002100 63634139 00249004443 63660537 00480507015 63358155
00241002100 63634141 00249004443 63329880 00480507015 63364056
00241002100 63530410 00249004443 63361658 00480507015 63462112
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Kataloski broj | Broj serije Kataloski broj | Broj serije Kataloski broj | Broj serije

00480507015 63474138 00480610020 63444581 00480611025 63545258
00480507015 63484940 00480610020 63444582 00480611025 63451724
00480507015 63492343 00480610020 63444584 00480611025 63451725
00480507015 63524430 00480610020 63444587 00480611025 63451728
00480507015 63530361 00480610020 63451645 00480611025 63451730
00480508520 63602805 00480610020 63451647 00480611025 63451744
00480513032 63550421 00480610020 63451648 00480611025 63451747
00480513032 63570257 00480610020 63451649 00480611025 63451751
00480513032 63634090 00480610020 63451651 00480611025 63451753
00480513032 63306459 00480610020 63451655 00480611025 63451754
00480513032 63377487 00480610020 63462151 00480611025 63462227
00480513032 63492354 00480610020 63462166 00480611025 63478968
00480606011 63570258 00480610020 63462170 00480611025 63478972
00480606011 63596675 00480610020 63462174 00480611025 63478974
00480606011 63630272 00480610020 63474142 00480611025 63485102
00480606011 63530362 00480610020 63478948 00480611025 63530392
00480608515 63570260 00480610020 63484963 00480611025 63530394
00480608515 63574325 00480610020 63484966 00480611035 63562125
00480608515 63584027 00480610020 63484973 00480611035 63574359
00480608515 63451638 00480610020 63492362 00480611035 63584041
00480608515 63451640 00480610020 63492363 00480611035 63596754
00480608515 63457758 00480610020 63505347 00480611035 63634173
00480608515 63457921 00480610020 63505348 00480611035 63364063
00480608515 63478937 00480610020 63510772 00480611035 63426473
00480608515 63478942 00480610020 63510773 00480611035 63431723
00480608515 63478945 00480610020 63524431 00480611035 63444632
00480608515 63484951 00480610027 63545256 00480611035 63462281
00480608515 63492357 00480610027 63550424 00480611035 63474170
00480608515 63496853 00480610027 63457944 00480611035 63496895
00480608515 63510771 00480610027 63462196 00480611035 63496896
00480610020 63545255 00480610027 63462201 00480611035 63530398
00480610020 63562124 00480610027 63469886 00480614532 63574361
00480610020 63566199 00480610027 63474144 00480614532 63596765
00480610020 63566218 00480610027 63484983 00480614532 63596770
00480610020 63584030 00480610027 63492364 00480614532 63530401
00480610020 63398778 00480610027 63496869 00480614532 63535496
00480610020 63426469 00480610027 63505349 00480614545 63616857
00480610020 63431693 00480610027 63510774 00480614545 63469869
00480610020 63431763 00480610027 63530385 00480614545 63492339
00480610020 63444579 00480611025 63545257 00480614545 63530402
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Kataloski broj | Broj serije

00480619532 63570253
00480619532 63574369
00480619532 63584044
00480619532 63622717
00480619532 63634109
00480718025 63593915
00480718025 63641547
00480718025 63415314
00480718025 63462286
00480718025 63510812
00480719545 63570251
00480719545 63570254
00480719545 63593917
00480719545 63462292
00480723025 63301761
00480723025 63384613
00480723025 63431786
00480723025 63469892
00480723025 63530404
47225503332 63616770
47225503332 63616771
47225503332 63616772
47225503332 63413732
47225503332 63413734
47225503332 63413737
47225503332 63443859
47225503332 63443861
47225503332 63443863
47225503332 63469287
47225503332 63469288
47225503332 63469289
47225503332 63474646
47225503332 63474647
47225503332 63474648
47225503332 63511483
47225503332 63529994
47225503332 63529995
47225503332 63529996
47225503332 63530003
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Prilog 3
Potvrda o sterilnosti ZFA 2017-135

Svojim potpisom potvrdujem da su instrumenti koji su izolirani prethodno oc€iséeni i sterilizirani prije
povrata tvrtki Zimmer Biomet.

Opisite nacin dezinfekcije:

Ime i prezime tiskanim slovima: Potpis:

Titula: Telefon: ( ) - Datum:
/ /

Prilog 3, Potvrda o sterilizaciji je potrebna samo pri povratu koristenih instrumenata iz
radnog podrucja ili pri povratu proizvoda koji je izvaden iz njegovog sterilnog pakiranja i
koji je drzan u klinickom okruzju u kojem postoji moguénost izlaganja bioloSkoj
kontaminaciji.
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7. lipnja 2017.
Namijenjeno: Kirurzima
Predmet: HITNA SIGURNOSNA OBAVIJEST O MEDICINSKOM PROIZVODU (POVLACENJE) -

PO BROJEVIMA SERIJA (LOT)

Proizvod na koji se obavijest odnosi: Razli¢iti instrumenti za tretiranje traume i instrumenti za
ekstremitete (svrdla za busenje i narezivanje navoja).

U Prilogu 2 - Popis proizvoda na koje se obavijest odnosi - pogledajte na koje kombinacije predmeta/serija se
odnosi obavijest.

Zimmer Biomet provodi korektivnu radnju vezanu uz medicinsku uredaj koja se odnosi na razli€ite instrumente
za tretiranje traume i instrumente za ekstremitete (svrdla za busenje i narezivanje navoja). Tijekom provjere u
tvrtki Zimmer Biomet otkrivena je pogreska na neobradenom materijalu i istragom koju je proveo dobavljac
utvrdeno je da bi Cetiri serije neobradenog materijala mogle imati sliche pogreske. Postoji mogucnost da se ta
pogreska javi na povrSini ili ispod povrSine i moze povecati rizik od prijeloma instrumenta. Prema tome, svi
proizvodi koji su izradeni od navedenog neobradenog materijala povlace se iz uporabe.

Prema nasoj evidenciji, moguce je da vam je isporucen jedan ili viSe proizvoda na koje se odnosi obavijest. Ti
uredaji su distribuirani izmedu oZujka 2016. i svibnja 2017. godine.

Napuklina (na rubu) svrdla za busenje

Rizici
Opisite neposredne posljedice | Najvjerojatnije Najozbiljnije
po zdravlje (ozljede ili bolest)
koje mogu biti prouzroGene Produljenje operacije < 30 Produljenje operacije < 30
upotrebom ili izlaganjem min min
ovom proizvodu.
Opisite dugorocne posljedice | Najvjerojatnije Najozbiljnije
CF04108 RevV.2, pawum: 21. vel, 2017. ref. CP04102 Aktivnosti za korektivnu radnju stranica 1 od 10
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po zdravlje (ozljede ili bolest)

. . . Nema Djeli¢ slomljenog
koje mogu biti prouzroCene instrumenta zaostaje u
upotrebom ili izlaganjem pacijentu $to dovodi do
ovom proizvodu. ozljede pacijenta

Voditeljima poslova za upravljanje i kontrolu rizika:

1. Procitajte obavijest i 0 njezinoj sadrzini obavijestite osoblje koje radi s navedenim instrumentima.

2. Pomozite lokalnom prodajnom zastupniku tvrtke Zimmer Biomet u izoliranju svih proizvoda na koje se
odnosi obavijest.

3. Vas prodajni predstavnik tvrtke Zimmer Biomet pomodéi ¢e vam u uklanjanju opozvanog proizvoda iz
vase ustanove.
4. Kompletan prilog 1 — Potvrda o prijamu.
a. Digitalnu kopiju poS$aljite na adresu e-poste fieldaction.export@zimmerbiomet.com.
b. Jednu kopiju obrasca o prijamu sa zapisnicima o korektivnoj radnji sacuvajte za slucaj revizije
sukladnosti dokumentacije vase ustanove.
5. Ako nakon €itanja ove obavijesti imate jo$ pitanja ili nedoumica, obratite se prodajnom predstavniku
tvrtke Zimmer Biomet.

Ostale informacije
Ova dragovoljna sigurnosna obavijest za medicinski proizvod prijavljena je svim relevantnim nadleznim
institucijama i povezanim prijavljenim tijelima kao Sto to zahtijevaju zakoni primjenjivi za medicinske proizvode.

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.

Mi potvrdujemo da je ova obavijest isporu¢ena svim prikladnim nadleZnim institucijama, kao Sto je odredeno
smjernicama MEDDEYV 2.12-1, revizija 8.

Unaprijed vam zahvaljujemo na suradnji i izvinjavamo se zbog svih eventualnih neprijatnosti prouzro€enih
ovom obavijesti o korektivnoj radniji.

S postovanjem

Kevin W. Escapule
Direktor za posttrZidni nadzor i regulativhu sukladnost
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PRILOG 1
Potvrda o prijamu ZFA2017-135

Svojim potpisom potvrdujem poduzimanje svih trazenih radnji sukladno s obavijesti o
korektivnoj radniji.

[ ] Bolni€ka ustanova [ 1Kirurg  (oznacite samo jednu stavku)
Ime i prezime tiskanim slovima: Potpis:
Titula: Telefon: () - Datum: / /

Ime ustanove:

Adresa ustanove:

Mjesto: Drzava:
PB:

Napomena: Ova akcija moze se smatrati zavrSenom za vas ra¢un 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 proizoda Referenca serije Broj vra¢enih instrumenata
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PRILOG 2
Popis proizvoda na koji se obavijest odnosi ZFA2017-135

Extremity

Kataloski broj | Broj serije

47430904601 63399406
47430904601 63399407
47430904601 63413258
47430904601 63418122
47430904601 63419454
47430904601 63421749
47430904601 63471169
47430904601 63471170
47430904601 63471171
47430904601 63474753
47430904601 63474754
47430904601 63484232
47430904601 63501370
47430904601 63633540
47430904601 63649266
47430904601 63655091

Trauma

Kataloski broj | Broj serije Kataloski broj | Broj serije Kataloski broj | Broj serije
00115501500 63561678 00225503332 63451742 00231801100 63505359
00115501500 63444450 00225503332 63493677 00231801100 63530405
00115501500 63475217 00225503332 63493680 00231801100 63530406
00129100400 63562128 00225503337 63505310 00231801106 63562129
00129100406 63517946 00225503550 63329859 00231801106 63578148
0200024325 63385956 00231801100 63574373 00231801106 63377521
0200024325 63405774 00231801100 63622721 00231801106 63398755
0200024325 63445667 00231801100 63398756 00231801106 63415317
0200024330 63570344 00231801100 63415316 00231801106 63431736
00225503137 63485033 00231801100 63444654 00231801106 63438195
00225503137 63485036 00231801100 63462301 00231801106 63438272
00225503332 63574676 00231801100 63474169 00231801106 63444661
00225503332 63574677 00231801100 63485122 00231801106 63462322
00225503332 63574678 00231801100 63485126 00231801106 63474385
00225503332 63424385 00231801100 63496894 00231801106 63485128
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Kataloski broj | Broj serije

00231801106 63497202
00231801106 63505360
00231801106 63510813
00231801106 63524432
00231801106 63530407
00231801500 63610789
00231801500 63610790
00231801500 63333727
00231801500 63340530
00231801500 63364066
00231801500 63364067
00231801500 63384623
00231801500 63398757
00231801500 63431747
00231801500 63444664
00231801500 63444666
00231801500 63444667
00231801500 63444668
00231801500 63462334
00231801500 63462340
00231801500 63474387
00231801500 63485135
00231801500 63485138
00231801500 63485141
00231801500 63497203
00231801500 63497204
00231801500 63505361
00231801500 63530409
00231801506 63545279
00231801506 63610791
00231801506 63641572
00231801506 63333729
00231801506 63333730
00231801506 63333732
00231801506 63340531
00231801506 63364064
00231801506 63364065
00231801506 63372902
00231801506 63384626
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Kataloski broj | Broj serije

00231801506 63384629
00231801506 63444670
00231801506 63444671
00231801506 63457776
00231801506 63457945
00231801506 63462343
00231801506 63462344
00231801506 63474390
00231801506 63497205
00231801506 63497206
00231801506 63505362
00231801506 63510815
00231801506 63535517
00231801506 63535518
00231802000 63545283
00231802000 63578152
00231802000 63578153
00231802000 63584052
00231802000 63358182
00231802000 63358184
00231802000 63364075
00231802000 63384616
00231802000 63384617
00231802000 63384618
00231802000 63398734
00231802000 63398735
00231802000 63415287
00231802000 63415288
00231802000 63426487
00231802000 63426488
00231802000 63431725
00231802000 63431730
00231802000 63438313
00231802000 63438315
00231802000 63438316
00231802000 63438318
00231802000 63444673
00231802000 63444674
00231802000 63444676

ref. CP04102 Aktivnosti za korektivnu radnju

Kataloski broj | Broj serije

00231802000 63444677
00231802000 63444678
00231802000 63444680
00231802000 63444681
00231802000 63469895
00231802000 63469897
00231802000 63469898
00231802000 63469901
00231802000 63499636
00231802000 63499638
00231802000 63499640
00231802000 63499641
00231802000 63510882
00231802000 63510883
00231802000 63510884
00231802000 63510885
00231802000 63524433
00231802000 63535519
00231802000 63535520
00231802006 63535521
00231802006 63535522
00231802006 63535523
00231802006 63535524
00231802006 63545285
00231802006 63562130
00231802006 63578154
00231802006 63578156
00231802006 63358058
00231802006 63358059
00231802006 63358060
00231802006 63358061
00231802006 63364050
00231802006 63377480
00231802006 63377481
00231802006 63377482
00231802006 63384605
00231802006 63384606
00231802006 63384607
00231802006 63398721
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Kataloski broj | Broj serije

00231802006 63398722
00231802006 63398723
00231802006 63398724
00231802006 63398736
00231802006 63398737
00231802006 63398738
00231802006 63415279
00231802006 63415280
00231802006 63415282
00231802006 63415283
00231802006 63415284
00231802006 63415286
00231802006 63426490
00231802006 63426491
00231802006 63431727
00231802006 63431728
00231802006 63431729
00231802006 63438323
00231802006 63438326
00231802006 63444503
00231802006 63444514
00231802006 63444682
00231802006 63444683
00231802006 63444684
00231802006 63444685
00231802006 63444686
00231802006 63457777
00231802006 63457946
00231802006 63457947
00231802006 63457948
00231802006 63469905
00231802006 63469907
00231802006 63510887
00231802006 63510888
00231802006 63517978
00231802006 63517997
00231802006 63518010
00231802006 63524434
00231802500 63545287
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Kataloski broj | Broj serije

00231802500 63315176
00231802500 63315178
00231802500 63315180
00231802500 63319001
00231802500 63333734
00231802500 63333736
00231802500 63333737
00231802500 63333795
00231802500 63333799
00231802500 63340564
00231802500 63340568
00231802500 63347076
00231802500 63350788
00231802500 63358204
00231802500 63384635
00231802500 63415299
00231802500 63415303
00231802500 63426466
00231802500 63426492
00231802500 63457631
00231802500 63457779
00231802500 63457780
00231802500 63457781
00231802500 63457949
00231802500 63469913
00231802500 63469915
00231802500 63469917
00231802500 63469919
00231802500 63474421
00231802500 63478996
00231802500 63518027
00231802500 63518029
00231802500 63518031
00231802506 63545289
00231802506 63545291
00231802506 63578158
00231802506 63326460
00231802506 63333735
00231802506 63333738

ref. CP04102 Aktivnosti za korektivnu radnju

Kataloski broj | Broj serije

00231802506 63333802
00231802506 63340556
00231802506 63340559
00231802506 63340563
00231802506 63347073
00231802506 63347075
00231802506 63350786
00231802506 63350787
00231802506 63358205
00231802506 63358206
00231802506 63384637
00231802506 63384658
00231802506 63384660
00231802506 63398760
00231802506 63415294
00231802506 63415296
00231802506 63426493
00231802506 63444520
00231802506 63457643
00231802506 63457784
00231802506 63457785
00231802506 63457787
00231802506 63457791
00231802506 63457950
00231802506 63469922
00231802506 63469924
00231802506 63469933
00231802506 63474430
00231802506 63478998
00231802506 63518034
00231802700 63556698
00231802700 63630276
00231802700 63630277
00231802700 63358163
00231802700 63364072
00231802700 63372863
00231802700 63415324
00231802700 63415327
00231802700 63426481

stranica 6 od 10




@ ZIMMER BIOMET

Kataloski broj | Broj serije

00231802700 63457812
00231802700 63457820
00231802700 63457825
00231802700 63469937
00231802700 63469939
00231802700 63474431
00231802700 63474432
00231802700 63474433
00231802700 63524435
00231802700 63524436
00231802706 63556699
00231802706 63556701
00231802706 63593922
00231802706 63616886
00231802706 63630279
00231802706 63641603
00231802706 63358167
00231802706 63372864
00231802706 63372865
00231802706 63377514
00231802706 63377516
00231802706 63415331
00231802706 63426482
00231802706 63431757
00231802706 63457850
00231802706 63457853
00231802706 63457856
00231802706 63469884
00231802706 63474434
00231802706 63479002
00231802706 63479004
00231802706 63479006
00231802706 63524437
00231803200 63556702
00231803200 63593924
00231803200 63593925
00231803200 63616888
00231803200 63340538
00231803200 63340539
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Kataloski broj | Broj serije

00231803200 63358202
00231803200 63358203
00231803200 63372868
00231803200 63398777
00231803200 63478700
00231803200 63479007
00231803200 63479008
00231803200 63479009
00231803200 63517947
00231803200 63524439
00231803206 63556703
00231803206 63566220
00231803206 63593926
00231803206 63593928
00231803206 63593930
00231803206 63630281
00231803206 63340536
00231803206 63340537
00231803206 63347015
00231803206 63347018
00231803206 63347022
00231803206 63347034
00231803206 63358186
00231803206 63358201
00231803206 63372867
00231803206 63398739
00231803206 63398761
00231803206 63398762
00231803206 63426475
00231803206 63426476
00231803206 63426478
00231803206 63431754
00231803206 63431755
00231803206 63457862
00231803206 63457863
00231803206 63457865
00231803206 63457889
00231803206 63474135
00231803206 63479010

ref. CP04102 Aktivnosti za korektivnu radnju

Kataloski broj | Broj serije

00231803206 63479011
00231803206 63479013
00231803206 63524442
00231803206 63524443
00231803206 63524445
00231803500 63556745
00231803500 63630284
00231803500 63641610
00231803500 63358212
00231803500 63364073
00231803500 63457891
00231803500 63479015
00231803500 63479016
00231803500 63524446
00231803506 63556890
00231803506 63630297
00231803506 63358210
00231803506 63431706
00231803506 63444526
00231803506 63457649
00231803506 63457893
00231803506 63479021
00231803506 63524448
00231804000 63557051
00231804000 63451624
00231804000 63451625
00231804000 63451627
00231804000 63457895
00231804000 63517948
00231804000 63524449
00231804006 63457688
00231804006 63474136
00231804006 63524451
00231804500 63641616
00231804500 63457898
00231804500 63478702
00231804500 63479022
00231804500 63479023
00231804500 63524453
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Kataloski broj | Broj serije

00231804506 63593911
00231804506 63457691
00231804506 63457909
00231804506 63479024
00231804506 63524454
00236015327 63586026
00236015327 63606227
00236015327 63606229
00236015327 63524034
00236015327 63530220
00236015335 63578494
00236015335 63641443
00236015335 63524035
00236017127 63545430
00236017127 63578497
00236017127 63586028
00236017127 63606286
00236017127 63610624
00236017127 63635345
00236017127 63458048
00236017127 63469766
00236017127 63475222
00236017127 63530224
00236017520 63599481
00236017520 63461425
00236017520 63469758
00236017520 63469774
00236017520 63475225
00236017520 63481881
00236020527 63557936
00236020527 63566282
00236020527 63574978
00236020527 63623144
00241001500 63584061
00241001500 63634136
00241002000 63570271
00241002000 63593944
00241002000 63384604
00241002000 63444476
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00241002000 63444477
00241002000 63451591
00241002000 63469943
00241002000 63479045
00241002000 63499653
00241002000 63510892
00241002100 63545295
00241002100 63634139
00241002100 63634141
00241002100 63530410
00241002500 63289918
00241002500 63296044
00241002500 63451593
00241002500 63457958
00241002500 63462349
00241002500 63462351
00241002500 63469945
00241002500 63479047
00241002500 63518080
00241002600 63616893
00241002600 63634147
00241002600 63634148
00241002600 63306445
00241002600 63315168
00241002600 63346870
00241002600 63350727
00241002600 63364046
00241002600 63457951
00241002600 63457952
00241002600 63469948
00241002600 63469950
00241002600 63530411
00241002700 63306444
00241002700 63315170
00241002700 63350728
00241002700 63364047
00241002700 63377460
00241002700 63474111
00241002700 63474113
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00241002700 63499659
00241002700 63499667
00241003500 63584060
00241003500 63593945
00241003500 63364042
00241003500 63372860
00241003500 63510893
00241004000 63518082
00249004443 63660537
00249004443 63329880
00249004443 63361658
00249004443 63361659
00249004443 63469329
00249004443 63469330
00249004443 63494298
00249004443 63494302
00249004443 63499008
00249004443 63499009
00249004443 63499010
00249004443 63518020
00249004443 63518021
00249006449 63606634
00249007543 63541085
00249007543 63565537
00249007543 63586553
00249007543 63586554
00249007543 63635381
00249007543 63635382
00249007543 63660536
00249007543 63329874
00249007543 63329875
00249007543 63343934
00249007543 63343935
00249007543 63361695
00249007543 63370747
00249007543 63388956
00249007543 63399691
00249007543 63399692
00249007543 63413799
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00249007543 63413801
00249007543 63413803
00249007543 63413804
00249007543 63499022
00480507015 63550419
00480507015 63556696
00480507015 63566195
00480507015 63641526
00480507015 63326478
00480507015 63358155
00480507015 63364056
00480507015 63462112
00480507015 63474138
00480507015 63484940
00480507015 63492343
00480507015 63524430
00480507015 63530361
00480508520 63602805
00480513032 63550421
00480513032 63570257
00480513032 63634090
00480513032 63306459
00480513032 63377487
00480513032 63492354
00480606011 63570258
00480606011 63596675
00480606011 63630272
00480606011 63530362
00480608515 63570260
00480608515 63574325
00480608515 63584027
00480608515 63451638
00480608515 63451640
00480608515 63457758
00480608515 63457921
00480608515 63478937
00480608515 63478942
00480608515 63478945
00480608515 63484951
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00480608515 63492357
00480608515 63496853
00480608515 63510771
00480610020 63545255
00480610020 63562124
00480610020 63566199
00480610020 63566218
00480610020 63584030
00480610020 63398778
00480610020 63426469
00480610020 63431693
00480610020 63431763
00480610020 63444579
00480610020 63444581
00480610020 63444582
00480610020 63444584
00480610020 63444587
00480610020 63451645
00480610020 63451647
00480610020 63451648
00480610020 63451649
00480610020 63451651
00480610020 63451655
00480610020 63462151
00480610020 63462166
00480610020 63462170
00480610020 63462174
00480610020 63474142
00480610020 63478948
00480610020 63484963
00480610020 63484966
00480610020 63484973
00480610020 63492362
00480610020 63492363
00480610020 63505347
00480610020 63505348
00480610020 63510772
00480610020 63510773
00480610020 63524431
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00480610027 63545256
00480610027 63550424
00480610027 63457944
00480610027 63462196
00480610027 63462201
00480610027 63469886
00480610027 63474144
00480610027 63484983
00480610027 63492364
00480610027 63496869
00480610027 63505349
00480610027 63510774
00480610027 63530385
00480611025 63545257
00480611025 63545258
00480611025 63451724
00480611025 63451725
00480611025 63451728
00480611025 63451730
00480611025 63451744
00480611025 63451747
00480611025 63451751
00480611025 63451753
00480611025 63451754
00480611025 63462227
00480611025 63478968
00480611025 63478972
00480611025 63478974
00480611025 63485102
00480611025 63530392
00480611025 63530394
00480611035 63562125
00480611035 63574359
00480611035 63584041
00480611035 63596754
00480611035 63634173
00480611035 63364063
00480611035 63426473
00480611035 63431723

stranica 9 od 10




@ ZIMMER BIOMET

Kataloski broj | Broj serije Kataloski broj | Broj serije Kataloski broj | Broj serije
00480611035 63444632 00480619532 63622717 47225503332 63616772
00480611035 63462281 00480619532 63634109 47225503332 63413732
00480611035 63474170 00480718025 63593915 47225503332 63413734
00480611035 63496895 00480718025 63641547 47225503332 63413737
00480611035 63496896 00480718025 63415314 47225503332 63443859
00480611035 63530398 00480718025 63462286 47225503332 63443861
00480614532 63574361 00480718025 63510812 47225503332 63443863
00480614532 63596765 00480719545 63570251 47225503332 63469287
00480614532 63596770 00480719545 63570254 47225503332 63469288
00480614532 63530401 00480719545 63593917 47225503332 63469289
00480614532 63535496 00480719545 63462292 47225503332 63474646
00480614545 63616857 00480723025 63301761 47225503332 63474647
00480614545 63469869 00480723025 63384613 47225503332 63474648
00480614545 63492339 00480723025 63431786 47225503332 63511483
00480614545 63530402 00480723025 63469892 47225503332 63529994
00480619532 63570253 00480723025 63530404 47225503332 63529995
00480619532 63574369 47225503332 63616770 47225503332 63529996
00480619532 63584044 47225503332 63616771 47225503332 63530003
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