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20. ledna 2015
Pro: Manazery rizika
Véc: NALEHAVE SDELENI O AKTUALIZACI INFORMACI KE

ZDRAVOTNICKEMU PROSTREDKU

Dotéeny vyrobek: Tibialni kloubni povrchova provizorni vloZzka Persona (TASP), vSechny velikosti
a Sarze

Katalogové Cislo:  42-5279-002-00 az 42-5279-009-04 Viz Priloha 1, kde je Gplny seznam.

Spolecnost Zimmer pfichazi s timto ozndmenim ohledné¢ provizornich vloZek, u nichz chybéla kuli¢kova loziska. Na
nasledujicim obrazku chybi kulickové loZisko na levé stran€. Dostdvéte tento dopis, protoze nase zaznamy uvadi, Ze
jste dostali tento zdravotnicky prostiedek.

Vysettovani spole¢nosti Zimmer zjistilo, Ze opakované cykly pomoci ultrazvukového ¢isténi mohou zpiisobit
poruchu zadrzovaci funkce kulickového loZiska (péchovani) na podlozce. Aby se tomuto stavu piedeslo, tibidln{
kloubni povrchové provizorni podlozky Persona musi byt ru¢né ¢istény a kontrolovany podle piibalové informace,
87-6203-991-22.

Chyb¢jici kulickové
lozisko

£ + il
Tibidlni kloubni povrchova provizorni vlozka Persona, chybé&jici levé kulickové loZisko.

Rizika

e Existuje moznost, ze dojde ke zpozdéni chirurgického vykonu a/nebo bude chybéjici ¢ast ponechdna v
rang.

e  Pokud se kulickové loZisko a/nebo pruzina nevysune béhem chirurgického vykonu, je vysoce
pravdépodobné, Ze by si chirurg takové zdvady vSiml. Navic je standardni praxi proplachovat/vycistit
kloub, aby se odstranily zbytky jakékoliv tkdn¢, coz by pravdépodobné splachlo kulickové loZzisko a/nebo
pruzinu z povrchu kloubu.

s vz

O co Vas Zadame

1. Prectéte si prosim toto ozndmenf{ a seznamte s jeho obsahem vSechny, kterych se tyka.
Zkontrolujte kazdy vyrobek uvadény v tomto ozndmeni (Ptiloha 1) pfed pouzitim chybéjicich kulickovych
lozisek a po jejich pouziti. Jakékoliv zdravotnické prostiedky s chybé&jicimi kulickovymi loZisky ptredejte
ho obchodnimu zéstupci spolecnosti Zimmer, ktery ho vrati spolecné se zpravou o zkusenostech
s vyrobkem (Product Experience Report, PER).

3. Dotceny vyrobek si ve Vasem zdravotnickém zafizeni vyzvedne v dohodnutou dobu obchodni zastupce
spole¢nosti Zimmer.
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4. Vrat'te formulaf 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 l1é¢iva (FDA) ve Spojenych stitech americkych a
piisluSnym mistnim regula¢nim dfadtim.

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

Informujte spolecnost Zimmer o jakychkoli nezadoucich pithodach spojenych s timto zdravotnickym prostiedkem
nebo jakymkoli jingym vyrobkem spole¢nosti Zimmer. Nezadouci ptithody miiZete spolecnosti Zimmer hlasit e-
mailem na adresu zimmer.per @ zimmer.com, nebo mistnimu obchodnimu zastupci spolecnosti Zimmer.

S pozdravem,

Dofia M. Reust

Manazer pro opatieni v terénu
Oddéleni jakosti a kompliance
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PRILOHA 1, stran 1 ze 2

Cislo dilu

Cislo arze

Popis

42-5279-002-00

VSechny Sarze

Persona Constrained TASP (Tibial A/S Prov.) Shim, CD, 10mm

42-5279-002-02

V8echny Sarze

Persona Constrained TASP (Tibial A/S Prov.) Shim, CD, 12mm

42-5279-002-04

VSechny Sarze

Persona Constrained TASP (Tibial A/S Prov.) Shim, CD, 14mm

42-5279-004-00

VSechny Sarze

Persona Constrained TASP (Tibial A/S Prov.) Shim, EF, 10mm

42-5279-004-02

V8echny Sarze

Persona Constrained TASP (Tibial A/S Prov.) Shim, EF, 12mm

42-5279-004-04

VSechny Sarze

Persona Constrained TASP (Tibial A/S Prov.) Shim, EF, 14mm

42-5279-006-00

V8echny Sarze

Persona Constrained TASP (Tibial A/S Prov.) Shim, GH, 10mm

42-5279-006-02

VSechny Sarze

Persona Constrained TASP (Tibial A/S Prov.) Shim, GH, 12mm

42-5279-006-04

VSechny Sarze

Persona Constrained TASP (Tibial A/S Prov.) Shim, GH, 14mm

42-5279-008-00

VSechny Sarze

Persona Constrained TASP (Tibial A/S Prov.) Shim, J, 10mm

42-5279-008-02

V8echny Sarze

Persona Constrained TASP (Tibial A/S Prov.) Shim, J, 12mm

42-5279-008-04

VSechny Sarze

Persona Constrained TASP (Tibial A/S Prov.) Shim, J, 14mm

42-5279-003-00

V8echny Sarze

Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, CD, 10mm

42-5279-003-01

VSechny Sarze

Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, CD, 11mm

42-5279-003-02

VSechny Sarze

Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, CD, 12mm

42-5279-003-03

V8echny Sarze

Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, CD, 13mm

42-5279-003-04

VSechny Sarze

Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, CD, 14mm

42-5279-005-00

V8echny Sarze

Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, EF, 10mm

42-5279-005-01

VSechny Sarze

Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, EF, 11mm

42-5279-005-02

V8echny Sarze

Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, EF, 12mm

42-5279-005-03

VSechny Sarze

Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, EF, 13mm

42-5279-005-04

V8echny Sarze

Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, EF, 14mm

42-5279-007-00

VSechny Sarze

Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, GH, 10mm

42-5279-007-01

V8echny Sarze

Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, GH, 11mm

42-5279-007-02

VSechny Sarze

Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, GH, 12mm

42-5279-007-03

V8echny Sarze

Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, GH, 13mm

42-5279-007-04

V8echny Sarze

Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, GH, 14mm
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42-5279-009-00 | VSechny Sarze | Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, J, 10mm

42-5279-009-01 | VSechny Sarze | Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, J, 11mm

42-5279-009-02 | VSechny Sarze | Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, J, 12mm

42-5279-009-03 | VSechny Sarze | Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, J, 13mm

42-5279-009-04 | VSechny Sarze | Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, J, 14mm
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PRILOHA 2

Potvrzeni o doruceni naléhavého bezpe¢nostniho oznameni
FSN/FSCA: 1822565-11-12-2014-006-C
Vyplfite a podepiste tento dokument jako potvrzeni o doru¢eni tohoto oznameni.

Dokument poté zaSlete mistnimu obchodnimu zastupci spoleénosti Zimmer.

Fax / E-mail:

Budete-li potrebovat jakékoli dalsi informace, obratte se na spoleénost Zimmer.

Tento dokument je potvrzenim, ze Vam bylo doru¢eno naléhavé bezpecnostni upozornéni pro vyrobek

Tibialni kloubni povrchova provizorni vlozka Persona (TASP), vSechny velikosti a Sarze

Potvrzuji, Ze mi spole¢nost Zimmer pfedala dulezité, informace na ochranu zajmu a bezpecnosti
pacientd.

Nazev a adresa nemocnice/kliniky

Jméno chirurga halkovym pismem

Podpis a datum
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