@ ZIMMER BIOMET

06 octombrie 2025
Catre: Spitale si chirurgi

Subiect: ACTIUNE CORECTIVA URGENTA PRIVIND SIGURANTA DISPOZITIVELOR MEDICALE
(RETRAGERE)

Produsul afectat: ZipTight™, Acute AC Joint Implant, Single Ziploop®

Numar material Numar lot Numar UDI
904834 0002587666 (01)00880304478404(17)290130(10)0002587666
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Pachet conform fara ansamblul butonului cu fanta Ambalaj conform cu ansamblul butonului cu fanta

Figura1 : Produs ambalat raportat in reclamatii (indicat cu rosu) comparativ cu pachetul conform (indicat cu verde).

Biomet Sports Medicine efectueaza o actiune corectiva de siguranta pe teren pentru un lot de
ZipTight, Acute AC Joint Implant, Single Ziploop. Au fost primite sapte reclamatii privind produsul,
fara impact asupra pacientilor, care semnalau lipsa ansamblului cu buton cu fanta, asa cum se arata

in figura 1 de mai sus.

Riscuri

Descrieti consecintele imediate Cel mai probabil Cea mai mare gravitate
La)sr.pra sana’:at,u (I(Iatzuérln sau NU se produc daune Extinderea nesemnificativa din

to'l'l) ros oo Geounere: | entru apcienti utilizatori punct de vedere clinic a
u ||E|area saudexptfngrea a Zau altz Arti ’ir,wteresate interventiei chirurgicale pentru
probiema produsulu. part * | gasirea unui dispozitiv de inlocuire.
Descriet consecm’;elev Pe Cel mai probabil Gravitate maxima
termen lung asupra sanatatii
(leziuni sau boli) care pot rezulta o o
din utilizarea sau expunerea la Niciuna. Niciuna.
problema produsului.

Inregistrarile noastre indica faptul ca este posibil s fi primit unul sau mai multe dintre produsele
afectate. Produsele afectate au fost distribuite intre iunie si iulie 2025.
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Responsabilitatile spitalului

1.

2.

3.

Cititi aceasta Notificare de siguranta si asigurati-va ca personalul afectat este la curent cu
continutul acesteia.

Localizati imediat si puneti in carantina orice produs afectat din stocul dvs. Reprezentantul de
vanzari Zimmer Biomet va poate ajuta sa retrageti produsul (produsele) afectat(e) din unitatea dvs.
Daca vreun produs afectat a fost distribuit mai departe, furnizati clientilor dvs. aceasta Notificare de
siguranta si asigurati-va ca aveti documentatia necesara.

. Completati Anexa 1 — Certificat de confirmare si trimiteti-| la ceefieldaction@zimmerbiomet.com.

Acest formular trebuie returnat chiar daca nu aveti niciun produs afectat disponibil pentru
returnare.

. Pastrati o copie a Anexei 1 — Certificat de confirmare impreuna cu documentele dvs. in cazul

unui audit de conformitate al unitatii dvs.

. Daca aveti intrebari sau nelamuriri suplimentare dupa ce ati citit aceasta Notificare de sigurant3,

va rugam sa contactati reprezentantul local Zimmer Biomet.

Alte informatii

Aceasta actiune corectiva de siguranta in teren a fost raportata tuturor autoritatilor competente si
organismelor notificate relevante, conform cerintelor reglementarilor aplicabile pentru dispozitive
medicale din Regulamentul (UE) 2017/745 si orientarile MDCG 2023-3. Subsemnatul confirma ca
aceasta Notificare de siguranta in teren a fost transmisa agentiilor de reglementare corespunzatoare.
Va rugam sa retineti ca numele facilitatilor utilizatorilor notificate sunt furnizate in mod obisnuit
autoritatilor competente in scopuri de audit.

Va rugam sa informati Zimmer Biomet cu privire la orice evenimente adverse asociate cu acest
produs sau cu orice alt produs Zimmer Biomet, trimitand un e-mail la ceeper@zimmerbiomet.com.

Va multumim anticipat pentru cooperare si he cerem scuze pentru eventualele neplaceri cauzate de
aceasta actiune corectiva de siguranta.

Cu sinceritate,

Francis Moloney, VP QA/RC EMEA
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ANEXA 1 - Certificat de confirmare

RASPUNS IMEDIAT NECESAR — ACTIUNE URGENTA NECESARA

Numar de referinta al actiunii corective de siguranta pe teren: ZFA-2025-00166
Produs afectat: ZipTight™, Acute AC Joint Implant, Single Ziploop®

Aveti produse afectate in unitatea dumneavoastra?
[ ] Da, in prezent avem unul sau mai multe produse afectate in unitatea noastra.

[ ] Nu, in prezent nu avem articole afectate in unitatea noastra.

Nota: Orice produs care nu poate fi returnat este considerat eliminat din distributia dvs.
Si indisponibil pentru utilizare.

Completati tabelul de mai jos pentru toate produsele afectate returnate. Daca este nevoie de spatiu
suplimentar, va rugam sa furnizati o foaie de calcul si sa o returnati impreuna cu acest formular. Nu
returnati produsele impreuna cu alte retururi.

Numar material Numar lot Cantitate returnata
904834 0002587666

Confirmare spital

Prin semnarea de mai jos, confirm ca am primit, citit si inteles continutul acestei Notificari de
siguranta in teren. Toate activitatile necesare sunt finalizate sau sunt in curs de finalizare.

Numele unitatii

Adresa unitatii

Cod postal Oras Tara

Numele tiparit

Titlu
Data Semnatura
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