@ ZIMMER BIOMET

26 de fevereiro de 2020.
Para: Distribuidores e Representantes de vendas
Subject: RECOLHIMENTO URGENTE DE PRODUTO MEDICO

Produtos Afetados: StageOne™ e StageOne™ Select Bone Cement Spacer Molds

Todos os lotes que expiram antes de 28 de fevereiro de 2030
Caodigo Descricao Codigo Descricao
431107 StageOne Hip Cement Spacer Mold, 9 X 431207 StageOne Hip Cement Spacer Mold with
125 MM, 43 MM Reinforcement, 9 X 125 MM, 43 MM
431109 StageOne Hip Cement Spacer Mold, 9 X 431209 StageOne Hip Cement Spacer Mold with
125 MM, 51 MM Reinforcement, 9 X 125 MM, 51 MM
431113 StageOne Hip Cement Spacer Mold, 13 X 431213 StageOne Hip Cement Spacer Mold with
145 MM, 57 MM Reinforcement, 13 X 145 MM, 57 MM
431117 StageOne Hip Cement Spacer Mold, 17 X 431217 StageOne Hip Cement Spacer Mold with
165 MM, 64 MM Reinforcement, 17 X 165 MM, 64 MM
431181 StageOne Selectl Hip Head Cement 431406 StageOne Shoulder Cement Spacer Mold, 6
Spacer Mold with Insert, 48 MM MM, 42 X 18 X 46 MM, Standard
431182 StageOne Select Hip Head Cement 431408 StageOne Shoulder Cement Spacer Mold, 8
Spacer Mold with Insert, 52 MM MM, 46 X 18 X 53 MM, Standard
431183 StageOne Select Hip Head Cement 431410 StageOne Shoulder Cement Spacer Mold,
Spacer Mold with Insert, 56 MM 10 MM, 50 X 21 X 57 MM, Standard
431184 StageOne Select. Hip Head Cement 431412 StageOne Shoulder Cement Spacer Mold,
Spacer Mold with Insert, 60 MM 12MM, 54 X 21 X 64 MM, Standard
431185 StageOne Selectl Hip Head Cement 431414 StageOne Shoulder Cement Spacer Mold,
Spacer Mold with Insert, 64 MM 14 MM, 58 X 24 X 64 MM, Standard
431190 StageOng Selegt Hip Stem Cement Spacer 432160 StageOne Knee Femoral Cement Spacer
Mold with Reinforcement, 9 X 125 MM Mold, 60 MM
431191 StageOng Sele_ct Hip Stem Cement Spacer 432165 StageOne Knee Femoral Cement Spacer
Mold with Reinforcement, 11 X 135 MM Mold, 65 MM
431192 StageOng Sele_ct Hip Stem Cement Spacer 432170 StageOne Knee Femoral Cement Spacer
Mold with Reinforcement, 13 X 145 MM Mold, 70 MM
431193 StageOne Select Hip Stem Cement Spacer 432175 StageOne Knee Femoral Cement Spacer
Mold with Reinforcement, 15 X 155 MM Mold, 75 MM
431194 StageOng Sele_ct Hip Stem Cement Spacer 433165 StageOne Knee Tibial Cement Spacer Mold,
Mold with Reinforcement, 17 X 165 MM 65 MM
431195 StageOne_ Selegt Hip Stem Cement Spacer 433170 StageOne Knee Tibial Cement Spacer Mold,
Mold with Reinforcement, 9 X 200 MM 70 MM
431196 StageOng Sele_ct Hip Stem Cement Spacer 433175 StageOne Knee Tibial Cement Spacer Mold,
Mold with Reinforcement, 11 X 200 MM 75 MM
431197 StageOng Sele_ct Hip Stem Cement Spacer 433180 StageOne Knee Tibial Cement Spacer Mold,
Mold with Reinforcement, 13 X 200 MM 80 MM
StageOne Select Hip Stem Cement Spacer StageOne Custom Hip Femoral
431198 Mold with Reinforcement, 15 X 200 MM CP161972 Reinforcement, 9 X 125 MM
431199 StageOng Sele_ct Hip Stem Cement Spacer
Mold with Reinforcement, 17 X 200 MM

A Zimmer Biomet estd conduzindo um recall de dispositivo médico para StageOne™ and
StageOne™ Select Bone Cement Spacer Molds. Esses dispositivos estavam sujeitos a um processo
de limpeza potencialmente insuficiente ou a um monitoramento potencialmente inadequado dos
parametros de limpeza. Para os mais de 230.000 dispositivos distribuidos, houveram cinco
reclamagdes globais de eventos associados aos riscos.
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Esses dispositivos sao moldes de silicone de uso uUnico destinados a serem preenchidos com
cimento ésseo. Apds a cura do cimento 6sseo, um espacador temporario € criado para pacientes
submetidos a uma revisdo em dois estagios devido a infeccdo. O espacador de cimento ésseo
resultante normalmente permanece no local por menos de seis meses com sustentagdo parcial do
peso até que o segundo estagio da revisao seja realizado para implantar uma prétese convencional.

Imagem dos Dispositivos
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De§creva als consequéncias imediatas para a Mais Provavel Maior Gravidade
saude (lesées ou doengas) que possam
resultar do uso ou da exposigcdo ao produto h h
afetado. nenhum nenhum
Descreva as consequéncias para a satide a Mais Provavel Maior Gravidade
longo prazo (esbes ou doengas) que possam ]
resultar do uso ou do exposicdo ao produto Reacgdo adversa do tecido local, desconforto ou dor
afetado nenhum (critica), reagdo ao alérgeno ou toxina (sistémica
’ grave)

Nossos registros indicam que vocé pode ter recebido um ou mais dos produtos afetados. As
unidades afetadas foram distribuidas entre janeiro de 2009 e janeiro de 2020.

Suas responsabilidades:

1.

Revise esta notificacdo e assegure-se de que os membros da equipe afetada estejam cientes
do conteudo.

Imediatamente localize e coloque em quarentena os produtos afetados em seu inventario.

Imediatamente devolva todo os produtos afetados de sua distribuicdo e de hospitais afetados
em seu territorio:

a. Complete o Anexo 1 — Formulario de Certificacao de retorno de inventario e envie para

CorporateQuality.PostMarket@zimmerbiomet.com e priscila.desiderio@zimmerbiomet.com
dentro de 3 (trés) dias uteis. Este formulario deve ser enviado mesmo que vocé nao tenha
um produto afetado disponivel para devolugao.

Complete o formulario de solicitacdo IRA (anexado no e-mail) e envie para o e-mail
Zimmerbiometintlirarequests@zimmerbiomet.com e priscila.desiderio@zimmerbiomet.com
para obter a autorizagao de devolugéo.

Para cada retorno, envie uma cépia do Anexo 1 para
CorporateQuality.PostMarket@zimmerbiomet.com e priscila.desiderio@zimmerbiomet.com
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d. Inclua uma copia impressa do Anexo 1 em cada caixa de sua remessa de devolugao para
processamento imediato da fabrica.

e. Marque “RECALL” no lado de fora da caixa retornada.

4. Guarde uma cépia de sua Certificacdo de Devolugado de Estoque e formularios de devolucao
de produto para seus registros no caso de uma auditoria de conformidade de sua instalagéo.

5. Se vocé tiver duvidas ou preocupacdes apds a revisao deste aviso, ligue para o atendimento
ao cliente no numero 574-371-3071 entre 8:00 e 17:00, de segunda a sexta-feira. As
chamadas recebidas fora do horario de funcionamento da central de atendimento receberao
um aviso de correio de voz ou serdo transferidas para um representante de plantdo em caso
de emergéncia. Alternativamente, suas perguntas podem ser enviadas para
CorporateQuality.PostMarket@zimmerbiomet.com.

Outras informacoes

Este recall de dispositivo médico foi reportado ao FDA dos EUA e serd reportado a outras
Autoridades Competentes, Organismos Notificados e Autoridades Reguladoras, conforme
necessario.

Adverse reactions or quality problems experienced with the use of this product may be reported to
the FDA:
e Med Watch Reporting: Reac¢des adversas ou problemas de qualidade experimentados com o
uso deste produto podem ser relatados no programa Med Watch Adverse Event Reporting do
FDA, seja por internet, por correio ou por fax.
e Online: www.fda.gov/medwatch/report.htm
e Correio: use o formulario FDA 3500, pago antecipadamente, disponivel em:
www.fda.gov/MedWatch/getforms.htm
e Fax: 1-800-FDA-0178

Sob a 21 CFR 803, os fabricantes também s&o obrigados a denunciar ferimentos graves quando um
produto contribuiu ou pode ter contribuido para o evento. Mantenha a Zimmer Biomet informado de
quaisquer eventos adversos associados a este produto ou a qualquer outro produto da Zimmer
Biomet, enviando um e-mail para zimmer.per@zimmerbiomet.com.

Por favor, esteja ciente de que os nomes dos distribuidores notificados séo rotineiramente fornecidos
as Autoridades Competentes para fins de auditoria. O abaixo assinado confirma que este aviso foi
entregue as Agéncias Reguladoras.

Obrigado pela sua ajuda. Lamentamos qualquer inconveniente causado por este recall.

Atenciosamente,

A b

Kevin Escapule
Director, Post Market Surveillance
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