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Para informacidn de contacto, consulte la ultima pdgina de este documento. Por favor, proporcione este formulario al
contacto correspondiente dentro de un plazo de 2 dias laborables desde el evento.
Serd contactado si la informacidn esta incompleta, ausente o confusa.

A. INFORMACION DE LA PERSONA QUE REPORTA:

Nombre de la persona que reporta:

Nombre del distribuidor:

Direccion de la persona que reporta:

Direccion de correo electronico de la persona que reporta:

Teléfono:

Si fuera necesaria informacién adicional sobre este evento,

se enviaran preguntas de seguimiento a la persona que reporta. En caso

de que las preguntas deban ir dirigidas a otra persona, por favor, proporcione informacién mas abajo (La persona que reporta es la

persona que cumplimenta este formulario).

Nombre de la persona de contacto:

Direccién de la persona de contacto:

Direccion de correo electronico de la persona de contacto:

Teléfono de la persona de contacto:

B. INFORMACION DEL EVENTO

¢Ha sido la FDA o alguna agencia nacional competente notificada de este evento? [ Si [ No [ Desc

Fecha de notificacion (Ej. Fecha en la que ZimVie es consciente del evento):

Fecha cuando ocurri6 el evento:

Pais en el que ocurrio el evento:

Para implantes: Fecha de implantacion:

Para revisiéon: Fecha de revision:

Descripcion detallada del supuesto evento (Incluir informaciéon sobre el impacto en el paciente o usuario y/o mal funcionamiento, si

se conoce):

¢Ocurri6 el evento durante una cirugia? Si el evento no ocurrié durante una cirugia explique

cuando ocurri6 el evento.

(Expligue si el evento ocurrié antes de la cirugia, fuera del quiréfano, con el distribuidor o lugar, etc.)

OSi [ONo [Desc

Liste cualquier dispositivo adicional que pueda haber sido

utilizado para completar el procedimiento:

(Si se utilizé algun dispositivo adicional ZimVie, por favor, incluya el nimero de serie/lote, si aplica)

¢Se trataba de una cirugia inicial o de revision?

O Inicial [0 Revision [ Desc

Si se trataba de una cirugia

de revision:

Razén por la cual se ha realizado la revision:
¢La fusién tuvo lugar en el nivel inicial?
¢ Estuvo involucrado el paciente en una caida, accidente o tipo de evento similar?
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C. INFORMACION DEL PRODUCTO (Producto identificado en el evento)
) Lote/Nimero de | . U_DI Identi_ficaci_c')_n Descripcion del producto / ¢ Se devolvera el producto
Cant Referencia serie Umca del dl;pOSltlvo Nombre de la marca para su evaluacién?
(Si es aplicable)
0JSi ONo [ Desc
0JSi ONo [ Desc
O0Si [ No [ Desc
0JSi ONo [ Desc
JSi [ONo [ Desc
Si el producto no puede ser devuelto, por favor proporcione U Distruido  [J No disponible debido a la politica interna del hospital
justificacion: O Otro, por favor, explicar:

*Si este evento tiene producto involucrado que puede ser devuelto, NO LO DESTRUYA. Por favor, devuélvalo a ZimVie Spine para
posterior investigacion.

¢El producto ha sido limpiado y/o desinfectado? 0OSi ONo [ Desc

Si es Si, método de desinfeccion: U] Autoclave [ Alcohol [ Otro, por favor, explicar:

NUumero de seguimiento (si se conoce):

D. INFORMACION DEL HOSPITAL / INFORMACION DEL RECLAMANTE

¢ Solicito el reclamante unarespuesta? [ Si [ No [ Desc

Nombre del hospital/clinica: Nombre del cirujano:

SECCION DE DIRECCION: [ Hospital/Clinica [ Cirujano [ Paciente [ Otro:

Direccion:
Ciudad: Provincia: Cédigo Postal:
Pais: Teléfono:

Correo electrénico:

E. INVOLUCRACION DEL PACIENTE:

¢Estuvo el paciente involucrado? (Si es NO, salte esta seccion) 0si [ONo [IDesc

Si es SI, solicite los siguientes documentos a la entidad y adjuntelos:

Rayos X, registro de cirugia o revision, fotografias y cualquier otra documentacién detallada de la cirugia o procedimiento en la que estuvo
involucrado el paciente.

Si no hay informacion disponible, proporcione la justificacion:
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INFORMACION DEL PACIENTE
Nombre del paciente u
otro identificador: Nombre Apellidos
[J La informacién del paciente no esta permitida por el reglamento del pais
Fecha de nacimiento:
Edad en el momento del evento: U Masculino [ Femenino  [J Otro:
[J Kilogramos [0 Centimetros
1. ¢Hubo una muerte o impacto en el paciente?
L] Muerte .
O Impacto OJSsi ONo [Desc
Si es SI, describa claramente:
2. ¢Hubo algunaintervencion médica adicional? (Ej. Cirugia de revision, tratamiento
adicional, medicamentos con receta proporcionados, citas adicionales para ver un )
profesional médico, etc.) OSi UONo [JDesc
Si es SI, describa claramente:
3. ¢Fue estaintervencion médica parala correccion de unainfeccidon que ocurrié
- . o
durante el afio posterior a la operacion? Osi ONo [ Desc
Si es Si, describa claramente:
4. ¢Causo el evento un retraso en el procedimiento?
Si es Si, indique retraso en minutos: tsi ONo [JDesc
Si es S, describa claramente la razon del retraso:
5. ¢Hubo alguna condicién relacionada con el evento que contribuyera a éste? (Ej.
trauma, enfermedad, cirugia previa, incumplimiento relacionado, anatomia del paciente, ;
. . glap P P OSi ONo [ Desc
infeccion, etc.)
Si es Si, describa claramente:
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Instrucciones para la devolucion del producto reclamado:

Productos explantados

El manejo de los productos explantados debe realizarse como se describe a continuacion para no destruir ninguna evidencia potencial
y para proteger al personal que manipula estos productos explantados:

PwbdbE

Enjuague el implante inmediatamente después del procedimiento con agua del grifo y séquelo.

Proteja el implante envolviéndolo, por ejemplo, con pafiuelo sin pelusas, film alveolar (plastico de burbuja) etc.

Embale cada pieza por separado y etiquétela con el nimero de reclamacion correspondiente, si esta disponible.

Si una parte mas grande de hueso o tejido esté adherida al implante, el implante debe almacenarse en una solucion de

formalina al 4 % en un recipiente aprueba de fugas, por ejemplo, bote hermético, y debe ser etiquetado.
5. Coloque todas las piezas pertenecientes a un evento en una bolsa / caja de transporte etiquetada con identificacion. Adjunte
cualquier documentacion relevante que no pueda transmitirse electrénicamente.

6. Enviar al sitio respectivo que se indica a continuacion.

Instrumentos

El manejo de los instrumentos debe realizarse como se describe a continuacion para no destruir ninguna evidencia potencial y para
proteger al personal que manipula estos productos:

1. Losinstrumentos deben ser descontaminados y/o esterilizados.
2. Embale cada pieza por separado y etiquétela con el nimero de reclamacién correspondiente, si este esta disponible.
Componentes puntiagudos, ej. fresas etc. deben ser protegidos.

3. Enviar al sitio respectivo que se indica a continuacion.

NOTE: El producto de regenerativo usado y/o contaminado no debe devolverse a ZimVie.

Austria:

Zimvie Austria GmbH
Wienerbergstrasse 11/12a

1100 Wien, Austria

Teléfono: +43 (0) 8000 700 17

Fax: +43 (0) 8000 700 18

Email: emeacomplaints@zimvie.com

Suiza:

BIOMET 3i Schweiz GmbH
Griizefeldstrasse 41

CH-8404 Winterthur, Switzerland
Teléfono: +41 (0)800 24 66 38

Fax: +41 (0)800 24 66 39

Email: emeacomplaints@zimvie.com

Reino Unido e Irlanda:

Biomet 3i

Biomet 3i UK, Ltd

Reading Business Centre

Suite 807, 8th Floor Fountain House
2 Queens Walk

Reading, Berks, RG1 7QF

United Kingdom

UK: Teléfono: + 44 (0) 800 652 1233

Ireland: Teléfono: +353 1800 552752

Email: emeacomplaints@zimvie.com

Bélgica y Luxemburgo:

Biomet 3i

Biomet 3i Belgium

Building MC Square
Schaliénhoevedreef 20T

2800 Mechelen, Belgium

Teléfono: +32 80050311

Email: emeacomplaints@zimvie.com

Italia

Zimmer Dental

Zimmer Dental Italy srl

Viale Italia 205/D

31015 Conegliano (TV), Italy
Teléfono: +39 0438 37681

Email: emeacomplaints@zimvie.com
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Francia :

LDR Medical

Quartier Europe de I'Ouest

5, rue de Berlin

Sainte-Savine 10300

France

Teléfono: +33(0) 800 91 67 86
Email: emeacomplaints@zimvie.com

Paises Bajos:

Biomet 3i

Biomet 3i Netherlands B.V.

Marten Meesweg 25-G

3068 AV Rotterdam, Netherlands
Teléfono: +31 078 62 92 800

Email: emeacomplaints@zimvie.com

Alemania:

Biomet 3i & Zimmer Dental

Zimmer Dental GmbH
Wilhelm-Wagenfeld-StraRe 28

80807 Miinchen, Germany

Teléfono: +49 (0) 800 184 0271 /
+49 (0) 800 101 6420

Fax: +49 (0)800 313 11 11

Email: emeacomplaints@zimvie.com

Espaiia y Portugal:
Biomet 3i y Zimmer Dental
Email: emeacomplaints@zimvie.com

Biomet 3i Dental Ibérica, S.L.U
WTC Almeda Park, Ed.4, Planta 2
C/Tirso de Molina, 40

08940 Cornella de LLobregat
(Barcelona) Spain

Teléfono Espafia: 900 800 303
Teléfono Portugal: 800 827 836
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