@ ZIMMER BIOMET

11 ta’ Jannar 2024
Lil: Sptarijiet
Suggett: AVVIZ URGENTI DWAR IS-SIGURTA FIL-QASAM TAL-APPARAT MEDIKU

Prodott Affettwat: Dermacarriers™ Il Skin Graft Carriers, Proporzjon 3:1

Materjal / Numru tal-Prodott Lott / Numru tal-lott Numru UDI
00-2195-013-00 65292843 (01)00889024378780(17)261016(10)65292843
00-2195-013-00 65390419 (01)00889024378780(17)270118(10)65390419

Zimmer Surgical, Inc. ged twettaq Azzjoni Korrettiva dwar is-Sigurta fil-Qasam tal-apparat mediku specifika ghal-lott/lot
ghal zewg lottijiet/lots ta’ Dermacarriers™ Il Skin Graft Carriers, proporzjon 3:1. 1z-zewq lottijiet/lots milquta ta’
Dermacarriers bi proporzjon ta’ 3:1 gew manifatturati bl-uzu tal-mudell ghal Dermacarriers proporzjon 1.5:1. Bhala rizultat,
it-tikketta tal-pakkett u I-kitba tal-proporzjon jidentifikaw il-prodott bhala proporzjon 3:1. Madankollu, id-disinn tal-linja huwa
proporzjon 1.5:1. ll-problema giet identifikata permezz tas-sitt ilmenti li gew ri¢cevuti dwar din I-kwistjoni.

Riskii

Wisqg Probabbli L-oghla Severita

Iddeskrivi I-konsegwenzi immedjati ghas- : —
sahha (korrimenti jew mard) Ii jistghu Hsara fit-tessut, zghira. Korriment (Moderat - Intervent

jirrizultaw mill-uzu jew l-esponiment ghall- Professjonist tal-Kura tas-Sahha kirurgiku) minhabba trapjant

L jiddetermina li t-trapjant jista’ 2 . N .
kwistjoni tal-prodott. jintuza Kif inhu u ma jirrapporta I- addizzjonali mhux ippjanat meqjus

ebda hsara addizzjonali. mentieg.
Iddeskrivi I-konsegwenzi fuq firxa ta’ il [PreiEEle L-oghla Severita
zmien twila ghas-sahha (korrimenti jew Korriment (Moderat - Intervent
mard) li jistghu jirrizultaw mill-uzu jew I- . kirurgiku) minhabba cikatrici
. L Xejn. PR . - .
esponiment ghall-kwistjoni tal-prodott. kkawzati minn trapjant addizzjonali

mhux ippjanat.

Ir-rekords taghna jindikaw li inti jista’ jkun li rcevejt wiehed jew aktar mill-prodotti affettwati. L-unitajiet affettwati tqassmu
bejn Frar 2023 u Ottubru 2023. L-iskjerament lokali jista’ jkun differenti.

L-apparati affettwati jitgqassmu bhala kaxxi ta’ 20 pakkett u jistghu jinstabu fl-inventarju tieghek bhala kaxxa ta’
20 pakkett jew unitajiet individwali.
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@ ZIMMER BIOMET

Responsabbiltajiet tal-Isptar:
1. Analizza dan I-Avviz dwar is-Sigurta fil-Qasam u kun ¢ert li I-haddiema affettwati huma konxji tal-kontenut.

2. Jekk ghandek prodott(i) affetwat(i) fil-facilita tieghek, immedjatament sib u poggi fkwarantina I-prodott(i) affettwat(i) fl-
inventarju tieghek.

a. Ir-rapprezentant tal-bejgh ta’ Zimmer Biomet tieghek jista’ jnehhi u jirritorna I-prodott affettwat mill-facilita tieghek
fismek.
b. Inkella, inti tista’ tirritorna direttament kull prodott affettwat fil-facilita tieghek.

3. Jekk il-prodott ikun tgassam aktar, ipprovdi lill-klijenti tieghek Avviz dwar is-Sigurta fil-Qasam u kun cert li dan jigi
ddokumentat.

4. Imla id-Dokument Mehmuz 1 — Certifikat ta’ Rikonoxximent u ibghatu lil ceefieldaction@zimmerbiomet.com. Din il-
formola trid tigi rritornata anki jekk ma jkollokx prodotti affettwati fil-facilita tieghek. Malli jiréievu I-prodott(i) affettwat(i),
Zimmer Biomet se jikkredita |-kont tieghek. Jekk joghgbok rritorna kopja tal-formola ta’ twegiba mimlija flimkien mal-
prodott ritornat tieghek biex tizgura kreditu xieraq, bil-marka "RECALL" fuq barra tal-pakketti ritornati.

5. Zomm kopja tad-Dokument Mehmuz 1 — Certifikat ta’ Rikonoxximent mar-rekords tal-Azzjoni Korrettiva dwar is-
Sigurta fil-Qasam tieghek fkaz ta’ verifika ta’ konformita tal-facilita tieghek.

6. Jekk ghandek aktar mistogsijiet jew thassib wara li tirrevedi dan I-Avviz dwar is-Sigurta fil-Qasam, jekk joghgbok
ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tieghek ta’ Zimmer Biomet.

Informazzjoni Ohra

Notifikati rilevanti kollha kif mehtieg taht ir-regolamenti applikabbli ghall-Apparati Medic¢i skont MEDDEV 2.12-1 fl-Ewropa.

Jekk joghgbok zomm lil Zimmer Biomet infurmat dwar kwalunkwe avveniment avvers assoc¢jat ma’ dan il-prodott jew ma’
kwalunkwe prodott ta’ Zimmer Biomet iehor billi tibghat email lil ceeper@zimmerbiomet.com.

Jekk joghgbok kun konxju li I-ismijiet tal-facilitajiet tal-utenti nnotifikati jigu pprovduti regolarment lill-Awtoritajiet
Kompetenti ghal skopijiet ta’ verifika.

Is-sottoskritt jikkonferma li dan I-Avviz dwar is-Sigurta fil-Qasam gie mgassam lill-Agenziji Regolatoriji xierga.

Nixtiequ nirringrazzjawkom tal-kooperazzjoni taghkom u jiddispjacina ghal kull inkonvenjent ikkawzat minn din I-Azzjoni
Korrettiva dwar is-Sigurta fil-Qasam.

Dejjem Tieghek,

7 7z

Francis Moloney, VP QA/RC EMEA
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@ ZIMMER BIOMET

DOKUMENT MEHMUZ 1 - Certifikat ta’ Rikonoxximent

RISPONS IMMEDIT MEHTIEG — AZZJONI SENSITTIVA GHALL-HIN MEHTIEGA

Prodott Affettwat: Dermacarriers™ Il Skin Graft Carriers, Proporzjon 3:1
Numru ta’ Referenza tal-Azzjoni Korrettiva dwar is-Sigurta fil-Qasam: ZFA2023-00275

Ghandek prodott affettwat fil-facilita tieghek? (Jekk joghgbok immarka t-twegiba t-tajba.)
[ Iva, bhalissa ghandna prodott wiehed jew aktar affettwati fil-facilita taghna.

[ Le, bhalissa m’ghandna I-ebda prodott affettwat fil-facilita taghna.
Jekk ghazilt Iva, jekk joghgbok immarka t-twegiba x-xierga hawn taht:
[ Ir-Rapprezentant tal-Bejgh ta’ Zimmer Biomet tieghi se jirritorna I-prodotti affettwati mill-facilita taghna.

[ li-facilita taghna se tirritorna I-prodotti affettwati direttament.

Nota: Kwalunkwe prodott mhux disponibbli ghar-ritorn huwa meqjus bhala dispozittiv fil-lokal tieghek u mhux disponibbli
ghall-uzu.

Il-prodotti kollha li mhumiex disponibbli ghar-ritorn §ew impjantati jew uzati: O Iva O Le O Mhux maghruf

Imla t-tabella thawn taht ghall-prodotti affettwati kollha rritornati. Jekk hemm bzonn ta’ spazju addizzjonali, jekk joghgbok
ipprovdi spreadsheet u rritornaha ma’ din il-formola. Tirritornax prodotti flimkien ma’ prodotti rritornati ohra.

Materjal / Numru tal-Prodott | Lott/Numru tal-lott | Kwantita Irritornata Unita ta’ Kejl (Kaxxi jew Bicciet)

00-2195-013-00 65292843

00-2195-013-00 65390419

Rikonoxximent tal-Isptar

Billi niffirma hawn taht, jiena nirrikonoxxi li rceveijt, grajt, u fhimt il-kontenut ta’ dan I-Avviz dwar is-Sigurta fil-Qasam.
L-attivitajiet mehtiega kollha huma kompluti jew ged jitlestew.

Isem Stampat: Firma:
Titlu: Telefon: Data:
Isem tal-Fagilita: Numru tal-Kont tal-Fagcilita:

Indirizz tal-Fagilita:

Belt: Stat: ZIP/Kodic¢i Postali:
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