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Naléhavé terénni bezpeénostni oznameni

Nazev vyrobku: Stitky s informacemi pro pacienta u vyrobki Zimmer vyrobenych pfed bfeznem 2010

Identifikator FSCA:  FA-2012-01

Typ €innosti: Oznameni

Datum: 06.08.2012

K rukam: vrchni feditelé trustu, pfednosta ortopedického oddéleni, feditel ortopedickych vyrobki
pro operaéni sal, styény predstavitel pro bezpeénost, generalni feditel (soukromy
sektor)

Typ zdravotnického

prostiedku: Ortopedické implantaty vyrobené spoleénosti Zimmer GmbH, Winterthur (Svycarsko)

pfed bi‘eznem 2010

Oznameni:

Zimmer GmbH zahajuje toto napravné opatfeni pro terénni bezpegénost s cilem informovat zakazniky, ktefi
obdrzeli zbozi, aby zkontrolovali stitky s informacemi pro pacienta a porovnali je se $titky na vyrobku uréené
pro chirurgicky vykon, a to u vyrobkl vyrobenych spolenosti Zimmer GmbH ve Winterthuru (Svycarsko) pfed
bifeznem 2010.

Obrazek 1 uvedeny niZze uvadi pfiklad reprezentativniho Stitku s oznaéenim vyrobku, ktery uvadi misto vyroby
spoleénosti Zimmer GmbH, nasleduje tmavy symbol vyrobniho zavodu, dale uvadi datum vyroby hned za
symbolem vyrobniho zavodu.

Ve vzacnych ptipadech by mohlo dojit k tomu, Ze informace o vyrobku na §titku s informacemi pro pacienta,
pokud jde o &islo REF/&islo SARZE neodpovidaji ptislu$nym informacim na &titku s oznagenim vyrobku.

Zatimco informace vyti$t&né na §titku s oznagenim vyrobku jsou vZdy spravné, informace na $titku s
informacemi_pro_pacienta mohou byt (ve vzdcnych piipadech) chybné. Nezapomerite, 2¢ i kdyz je
nepravdépodobné, Ze by Vam byla dodana v zasilce $arZze vyrobena pied bfeznem 2010, coz jsou $arze
dot&ené touto chybou, vydavame tento dopis jako preventivni opatieni.
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Obrazek 1: Pfiklad ukazkového oznaéeni vyrobku, které uvadi (1) datum vyroby (bily symbol vyrobniho
zavodu) a (2) misto vyroby (tmavy symbol vyrobniho zavodu)

Prestoze byla zjisténa zavada ve spoleénosti Zimmer GmbH, Winterthur, odstranéna, u vyrobkll vyrobenych po
bfeznu 2010 Zimmer doporu€uje jako b&Znou praxi vZdy v dobé provadéni chirurgického vykonu
kontrolovat Stitek s informacemi pro pacienta a porovnat Gdaje v ném uvedené se §titkem oznadeni vyrobku

(viz prosim obrazek 2).

Obrazek 2: PFiklad stitku s ozna&enim vyrobku (vlevo) a $titek s informacemi pro pacienta (vpravo)

Spoleénost Zimmer GmbH, Winterthur, zkontrolovala zbyvajici zasoby dotéenych vyrobkl na skladé. Proto by
budouci dodavky vyrobki od spoleénosti Zimmer nemély obsahovat 2adné nesrovnalosti.

Kroky, které se musi podniknout:
Nase zaznamy ukazuji, Ze Va$e nemocnice ma v souéasnosti vyrobky z dotéenych $ar2i ve svych zasobach.

Proto Vas prosime, abyste si pfecetli tento dopis a zajistili, Ze personal podilejici se na chirurgickych vykonech
a vedeni zdravotnické dokumentace pacientll bude odpovidajicim zptusobem informovan.
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Jak jiz bylo uvedeno shora, zddame Vas, abyste b&hem chirurgického vykonu zkontrolovali &titky s
informacemi pro pacienta jejich porovnanim s informacemi na §titku s oznaéenim vyrobku.

Pokud by 8titek s informacemi pro pacienta neodpovidal §titku s oznadenim vyrobku, dovolujeme si Vas
pozadat o dodrZzovani nasledujicich pokyni:
(1) Pouzijte jakykoliv postup podle protokolu Vageho zdravotnického zatizeni pro ruéni zaznam informace
pro pacienta na zakladé spravnych Gdajli uvedenych na §titku na vné&j§im obalu.
(2) Oznamte chybu spole¢nosti Zimmer.

Rozesilani tohoto terénniho bezpe&nostniho oznameni:

Toto oznameni se musi rozeslat veskerému personalu v rdmci Va$i organizaci, ktery o ném musi byt
informovan, nebo jakékoliv organizaci, na niz byly potencialné dotéené zdravotnické prostfedky pfevedeny.

Kontaktni referenéni osoba (nebo mistni kontaktni osoba):

Anne-Catherine Morancy Meister

Sr. Postmarket Surveillance Engineer
Zimmer GmbH

Sulzer Allée

8404 Winterthur

Svycarsko

Tel : +41 52 262 72 45

anne.morancy@zimmer.com

Toto ozn?menl byl predano pi‘lsluénym regulaénim Gfadim.

L

Jéhn Brér n/s Winterthur, 06.08.2012
ctor Regulatory Affairs & PMS

~
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