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Product Experience Report Spine — EMEA

(Portuguese)
Effective Effective Date: May 17, 2022

Para obter informacdes de contacto, consulte a Ultima pagina deste documento. Forneca o formulario ao centro de
contacto adequado no prazo de 2 dias Uteis apds o evento.
Sera contactado caso existam informacdes em falta, ou se as mesmas forem pouco claras ou insuficientes.

A. INFORMACOES SOBRE O NOTIFICADOR

Nome do notificador:
Enderec¢o do notificador:
Nome do distribuidor:

Endereco de e-mail do notificador: Telefone:

Se forem necessérias informagdes adicionais sobre o0 evento comunicado, serdo enviadas perguntas complementares ao
notificador. Se for necessario dirigir as perguntas a outra pessoa, forneca as informacgdes abaixo (o0 notificador é a pessoa que
preenche este formulario).

Nome do contacto adicional: Enderec¢o do contacto adicional:

Endereco de e-mail do contacto adicional: Telefone do contacto adicional:

B. INFORMACOES SOBRE O EVENTO

A FDA ou outrainstituicdo governamental foi notificada deste evento? [ Sim J Nao [J Desconhecido

Data de notificacao (ou seja, data em que a ZimVie tomou conhecimento do evento):

Data de ocorréncia do evento: Pais de ocorréncia do evento:

Para implantes: data da implantacao: Para explantes: data da remocao:

Descreva o alegado evento detalhadamente (incluir informag6es sobre o impacto no paciente ou utilizador e/ou sobre a falha, se
conhecido):

O evento ocorreu durante uma cirurgia? Se o evento néo tiver ocorrido durante uma cirurgia,
expliqgue quando ocorreu o evento . =

P q B o . ) O Sim O Néo [ Desc.
(Expligue se o evento ocorreu antes da cirurgia, fora da sala de operagéo, se foi detetado pelo

distribuidor ou centro, etc.)

Indique quaisquer dispositivos que tenham sido utilizados para concluir o procedimento:
(Se tiverem sido utilizados produtos adicionais da ZimVie, inclua a referéncia/nimeros dos lotes, se aplicavel)

Tratou-se de uma cirurgia/procedimento inicial ou de revisédo? U Inicial [0 Revisédo

_ ) Motivo para a cirurgia de revisao:
Se se tratar de uma cirurgia o 5 ; o
o Existia fuséo vertebral no nivel inicial?
de revisao: _ ) ) )
O paciente esteve envolvido numa queda, acidente ou noutro tipo de evento semelhante?
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C. INFORMACOES SOBRE O PRODUTO (Produto identificado no evento
. UDI - Identificacéo L . . .
NGmero do Nu'm_ero de dnica do Descricdo do item/Nome da O produto sera d?volwdo
Qtd. artigo série/lote dispositivo marca para avaliacdo?

(se aplicavel)

O Sim [ONao [ Desc.

O sSim [ONao [ Desc.

O Sim [ONao [O Desc.

O Sim [ONao [ Desc.

O Sim [ONao [ Desc.

B i o ) U Eliminado  [J Nao disponibilizado pelo hospital
Se nao for possivel devolver o produto, indiqgue o motivo )
[J Outro motivo:
* Se existirem produtos envolvidos neste evento que possam ser devolvidos, NAO os elimine nem os volte a colocar no kit. Devolva-
0s a ZimVie Spine para investigagao, de acordo com as instru¢gdes na Gltima pagina deste documento.

O produto foi limpo e/ou desinfetado? OSim [CIN&o [ Desc.

Se sim, indique o metodo de )
desinfecé&o: O Autoclave O Alcool [ Outro:

NUumero de seguimento (se conhecido):

D. INFORMACOES SOBRE O HOSPITAL/QUEIXOSO

O queixoso solicitou umaresposta? [ Sim [ Nao

Nome da clinica/hospital: Nome do cirurgido:

SECCAO DE ENDERECO: | [ Hospital/Clinica [0 Médico [ Paciente [ Outro:

Enderego:
Cidade: Concelho: Cdédigo postal:
Pais: Telefone:

Endereco de e-mail:

E. ENVOLVIMENTO DO PACIENTE

Houve envolvimento do paciente? (Se ndo, ignore a sec¢do de informagfes sobre o paciente) O0sim [ Nao

Se SIM, houve envolvimento do paciente, inclua os seguintes documentos:
Registos de raios-X, de cirurgias ou revisdes, imagens e outros documentos detalhados do paciente envolvido na cirurgia/procedimento.

Se nao existir nenhum documento disponivel, indique 0os motivos:
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INFORMACOES SOBRE O PACIENTE

Nome ou iniciais do
paciente: Primeiro Ultimo

1 N&o permitido pelos regulamentos nacionais

Data de nascimento:

Idade aquando do evento: 00 Homem O Mulher [ Outro:

Peso: O Libras Altura: O] Polegadas
[ Quilogramas [ Centimetros
1. Verificou-se a morte do paciente ou impacto no mesmo?
[ Morte . .
[ Lesdes 0O Sim [0 Néo [ Desc.

Se sim, apresente uma descricdo clara:

2. Houve intervencao médica adicional? (por exemplo, cirurgia de revisdo, tratamento

adicional, prescricdo de medicamentos, consultas adicionais com um profissional de salde, ) B
etc.) (JSim [INao [JDesc.

Se sim, apresente uma descri¢do clara:

3. Estaintervencdo médica destinou-se a correcdo de uma infecdo ocorrida no periodo

0 207
de um (1) ano apés a operagao* Osim [ Nio [ Desc.

Se sim, apresente uma descrigao clara:

4. O evento provocou um atraso no procedimento?
Se sim, indique o atraso em minutos: O Sim [OINao [ Desc.

Se sim, apresente uma descri¢cdo clara do motivo do atraso:

5. Existiam condicOes associadas relacionadas com o episodio? (por exemplo, trauma,
doenca, cirurgia anterior, inconformidades associadas, anatomia do paciente, infe¢do, etc.) 0O Sim [0 Nao [ Desc.

Se sim, apresente uma descri¢do clara:
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Effective

Instrugdes de devolugéo do produto alvo da reclamacéo:
Explantes

O manuseamento de explantes deve ser efetuado conforme descrito abaixo para néo destruir quaisquer potenciais evidéncias e

proteger os colaboradores que manuseiam estes produtos explantados:

PR

Enxague o implante em agua corrente imediatamente apds a remogao e seque-o.
Proteja o implante embrulhando-o em, por exemplo, panos que nao libertem pelo, plastico de bolhas, etc.

Embale cada peca separadamente e adicione uma etiqueta com o respetivo nimero de reclamagéo, se disponivel.
Se existir uma parte significativa de 0sso ou tecido fixada ao implante, 0 mesmo deve ser conservado em solugéo de

formalina a 4% num recipiente estanque, ou seja, num frasco para analises, e rotulado.

o,

qualquer documentagao relevante que ndo possa ser transmitida por via eletronica.
6. Envie para o respetivo centro indicado abaixo.

Instrumentos

Coloque todas as pecas correspondentes a um caso hum saco/caixa de transporte rotulado(a) com identificag&o. Inclua

O manuseamento destes instrumentos deve ser efetuado conforme descrito abaixo para ndo destruir quaisquer potenciais evidéncias
e proteger os colaboradores que manuseiam estes produtos:

1. E necessario descontaminar e/ou esterilizar os instrumentos.
2. Embale cada instrumento separadamente e adicione uma etiqueta com o nimero de reclamacéo, se disponivel. Os

componentes afiados, ou seja, brocas, etc., ttm de estar protegidos.
3. Envie para o respetivo centro indicado abaixo.

NOTA: os produtos regenerativos usados e/ou contaminados ndo devem ser devolvidos ao centro de contacto da ZimVie.

Austria:

ZimVie Austria GmbH
Wienerbergstrasse 11/12a

1100 Wien, Austria

Telefone: +43 (0) 8000 700 17

Fax: +43 (0) 8000 700 18

E-mail: emeacomplaints@zimvie.com

Suica:

BIOMET 3i Schweiz GmbH
Griizefeldstrasse 41

CH-8404 Winterthur, Suica

Telefone: +41 (0)800 24 66 38

Fax: +41 (0)800 24 66 39

E-mail: 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
Reino Unido

Telefone para o Reino Unido: +44 (0) 800

6521233

Telefone para a Irlanda: +353 1800
552752

E-mail: emeacomplaints@zimvie.com

Bélgica e Luxemburgo:

Biomet 3i

Biomet 3i Belgium

Building MC Square
Schaliénhoevedreef 20T

2800 Mechelen, Bélgica

Telefone: +32 80050311

E-mail: emeacomplaints@zimvie.com

Italia

Zimmer Dental

Zimmer Dental Italy srl

Viale Italia 205/D

31015 Conegliano (TV), Italia
Telefone: +39 0438 37681

E-mail: emeacomplaints@zimvie.com
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Franca:

LDR Medical

Quartier Europe de I'Ouest

5, rue de Berlin

Sainte-Savine 10300

Franga

Telefone: +33 3 2582 32 63

E-mail: emeacomplaints@zimvie.com

Paises Baixos:

Biomet 3i

Biomet 3i Netherlands B.V.

Marten Meesweg 25-G

3068 AV Rotterdam, Paises Baixos
Telefone: +31 078 62 92 800

E-mail: emeacomplaints@zimvie.com

Alemanha:

Biomet 3i & Zimmer Dental

Zimmer Dental GmbH
Wilhelm-Wagenfeld-StraRe 28

80807 Miinchen, Alemanha

Telefone: +49 (0) 800 184 0271/

+49 (0) 800 101 6420

Fax: +49 (0)800313 1111

E-mail: emeacomplaints@zimvie.com

Espanha e Portugal:
Biomet 3i and Zimmer Dental

E-mail: 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) Espanha

Telefone para Espanha: 900 800 303
Telefone para Portugal: 800 827 836
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