@ ZIMMER BIOMET

26 de julho de 2023
Para: Gerentes de risco e cirurgides

Assunto:

RECOLHA URGENTE DE DISPOSITIVO MEDICO

Produto afetado: Zimmer® M/L Taper Hip Prosthesis (prétese de quadril cdnica Zimmer® M/L)

NUmero
do lote

Numero do
item

NUmero UDI

Descricao

00771100640 | 65236202

(01)00889024131699(17)311109(10)65236202

Zimmer® M/L Taper Hip Prosthesis (prétese de
quadril cénica Zimmer® M/L), tamanho 6,
deslocamento estendido, comprimento
reduzido do pescogo

00771100440 | 65249215

(01)00889024131613(17)311109(10)65249215

Zimmer® M/L Taper Hip Prosthesis (prétese de
quadril cénica Zimmer® M/L), tamanho 4,
deslocamento estendido, comprimento
reduzido do pescogo

A Zimmer Biomet esta recolhendo dispositivos médicos especificos de dois lotes da Zimmer® M/L Taper Hip Prosthesis (prétese de
quadril cénica Zimmer® M/L). O rétulo da embalagem externa e a gravacao do produto sdo para um tamanho 6, porém, o

implante é de tamanho 4, e vice-versa. Houve uma reclamagéo recebida.

Riscos

Descricdo das consequéncias
imediatas para a saude (lesGes ou
doencas) que podem resultar do uso ou
da exposicdo ao problema do produto.

Mais provavel

Severidade altissima

Extensao clinicamente
insignificante da cirurgia
para encontrar uma pega
de reposicao

Fratura 6ssea intraoperatoria levando a
uma extensao significativa da cirurgia
(ao se tentar usar a haste de tamanho 6
no lugar da haste de tamanho 4)

Descricdo das consequéncias a longo
prazo para a saude (lesdes ou
doencas) que podem resultar do uso ou
da exposicao ao problema do produto.

Mais provavel

Severidade altissima

Nenhum

Instabilidade articular levando a
intervencéo cirdrgica.

Os nossos registros indicam que vocé pode ter recebido um ou mais dos produtos afetados. As unidades afetadas foram
distribuidas entre janeiro de 2022 e marco de 2023.
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Responsabilidades do gerente de riscos:

1.
2.

Rever esta notificacao e certificar-se de que o pessoal afetado estéa ciente do contetdo.

Se houver algum produto afetado nas suas instalacées, colabore com o representante de vendas da Zimmer
Biomet e quarentene todos os produtos afetados. O representante de vendas da Zimmer Biomet removera o
produto afetado das suas instalacdes.

Se o produto tiver sido redistribuido, fornecer aos seus clientes o aviso de recolha e garantir a documentacéo.

Completar o Anexo 1 — Certificado de confirmagé&o e enviar para rabrasil@zimmerbiomet.com. Esse
formulario devera ser devolvido mesmo que nédo tenha produtos afetados nas suas instalacoes.

Guardar uma cépia do formulario de confirmacdo com os seus registros de recolha para uma eventual auditoria
de conformidade da documentagéo das suas instala¢des.

No caso de duvidas ou preocupagdes apods rever este aviso, entrar em contato com o servigo de atendimento ao
cliente pelo telefone 574-371-3071, das 8:00 horas as 17:00 horas (horario de Brasilia), de segunda-feira a sexta-
feira. As chamadas recebidas fora do horéario de funcionamento da central de atendimento receberdo um aviso de
correio de voz ou seréo transferidas para um representante de plantdo em caso de emergéncia. Alternativamente,
€ possivel enviar as suas perguntas por e-mail para rabrasil@zimmerbiomet.com.

Responsabilidades do cirurgiéo:

1.

Vocé estd recebendo esta notificagdo porque implantou uma das hastes impactadas com base nos nossos
registros. Rever esta notificacdo para tomar conhecimento do contetdo.

N&o hé instru¢des especificas de monitoramento do paciente relacionadas a essa recolha recomendadas além
do seu cronograma de acompanhamento existente. Prevé-se que o0 ajuste da haste seria altamente detectavel,
por exemplo, uma haste fisica de tamanho 4 assentada abaixo do esperado em um 0sso preparado para o
tamanho 6, ou vice-versa e a haste assentada de modo saliente. Durante a cirurgia, os deslocamentos
disponiveis nos implantes de cabeca femoral podem ter proporcionado a flexibilidade necesséria para gerenciar
apropriadamente a cinematica articular desejada no intraoperatdrio. Para o seu conhecimento, a diferenca
resultante nos centros da cabeca entre dois tamanhos de haste é de cerca de 3 mm.

Completar o Anexo 1 — Certificado de confirmac&o e enviar para rabrasil@zimmerbiomet.com.

Guardar uma copia do formulario de confirmag¢éo com os seus registros de recolha para uma eventual auditoria
de conformidade da documenta¢éo das suas instalacdes.

No caso de duvidas ou preocupagdes ap0ds rever este aviso, entrar em contato com o servigo de atendimento ao
cliente pelo telefone 574-371-3071, das 8:00 horas as 17:00 horas (horério de Brasilia), de segunda-feira a sexta-
feira. As chamadas recebidas fora do horério de funcionamento da central de atendimento receberdo um aviso de
correio de voz ou serédo transferidas para um representante de plantdo em caso de emergéncia. Alternativamente,
€ possivel enviar as suas perguntas por e-mail para rabrasil@zimmerbiomet.com.
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Outras informac8es

Essa recolha foi relatada a Food and Drug Administration (FDA: Agéncia Americana dos Medicamentos e da
Alimentacao) e sera relatada a outras autoridades competentes, 6rgéos notificados e autoridades regulatérias, se
necessario.

Reacdes adversas ou problemas de qualidade experienciados com o uso desse produto podem ser relatados a FDA:

= Med Watch Reporting (relatério de observacdo médica): reacGes adversas ou problemas de qualidade ocorridos
com o uso deste produto podem ser relatados ao programa Med Watch Adverse Event Reporting (relatério de
observacdo médica de eventos adversos) da FDA, seja online, por correio ou por fax.

=  Online: www.fda.gov/medwatch/report.htm

= Telefone: 1-800-332-1088 para solicitar um formulario de relatério

= Correio: usar o formuléario FDA 3500 com postagem paga e pré-enderecado, disponivel em
www.fda.gov/MedWatch/getforms.htm

= Fax: 1-800-FDA-0178

Conforme o0 21 CFR 803, os fabricantes devem comunicar quaisquer lesdes graves em que um produto tenha contribuido
ou possa ter contribuido para o evento. Mantenha a Zimmer Biomet informada sobre quaisquer eventos adversos
associados a este produto ou a qualquer outro produto da Zimmer Biomet, por e-mail

para per.brasil@zimmerbiomet.com.

Observe que os nomes das instituicdes de usuarios notificadas séo rotineiramente fornecidos as autoridades
competentes para fins de auditoria. A sua cooperacéo urgente é necessaria. A signataria confirma que este aviso foi
entregue as agéncias reguladoras apropriadas.

Agradecemos a sua ajuda. Lamentamos quaisquer inconvenientes causados por essa recolha.

Atenciosamente,

Nesptarfepes

S
Stephanie Leppo
Diretora associada de qualidade
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ANEXO 1- Certificado de confirmacao

RESPOSTA IMEDIATA EXIGIDA — ACAQO SENSIVEL AO TEMPO NECESSARIA

Produto afetado: protese M/L Taper, numero ZFA: 2023-00156

Marque a opgéao aplicavel:

[] Instalacdo hospitalar [] Cirurgi&o

Hé algum produto afetado nas suas instalacfes?
(Somente instalacdo hospitalar: marque a resposta apropriada.)

[] Sim, temos atualmente um ou mais itens afetados nas nossas instalagdes.

[ ] N&o, ndo temos atualmente nenhum item afetado nas nossas instalacées.

Ao assinar abaixo, confirmo que as a¢6es exigidas foram realizadas de acordo com a presente notificagéo de recolha.

Nome impresso: Assinatura:

Titulo: Telefone: () - Data: / /

Nome da instituic&o:

Endereco da instituicao:

Cidade: Estado: CEP:

Nota: Este formulério sera devolvido & Zimmer Biomet antes de esta acdo ser considerada terminada para a sua
conta. E importante completar este formulario e enviar uma cépia por e-mail para rabrasil@zimmerbiomet.com ou por
fax para 574-373-3589 ou 574-372-4011.
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