@ ZIMMER BIOMET

16 stycznia 2025

Adresaci: Szpitale i chirurdzy
Dot.: NOTATKA BEZPIECZENSTWA (DZIALANIE KORYGUJACE)

Produkt, ktorego dotyczy niniejsze pismo: Optipac®
(patrz Zatacznik 2 — Lista produktéw, ktérych dotyczy zawiadomienie)

Nieprawidiowe Prawidiowe
dokrecenie dokrecenie

Podtaczenie przewodu
na gorze

Podtagczenie przewodu musi
by¢ wysrodkowane miedzy
dwoma niebieskimi uchwytami
monomeru

Niebieskie uchwyty
monomeru

Ryc. 1: Nieprawidtowe dokrecenie i prawidfowe dokrecenie

Firma Biomet France przeprowadza dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu medycznego
(korekta) dla niektorych produktow Optipac w zwigzku ze zwigkszong liczbg skarg dotyczgcych produktéw, w
ktérych zgtoszono, ze podczas procesu przygotowania ptyn monomerowy nie dostaje sie do cylindra, gdy
niebieskie uchwyty monomeru sg $ciskane w kierunku srodka cylindra. Dotychczas nie zgtoszono zadnych
dziatah niepozgdanych.

Po zbadaniu sprawy okazato sie, ze problem moze by¢ zwigzany z niedoktadnym dokreceniem wieczka
systemu mieszajgcego, gdy jest on montowany z cylindrem podczas uzytkowania. Moze to prowadzi¢ do
niepetnej prézni w systemie, co moze uniemozliwi¢ catkowite uwolnienie monomeru w cylindrze. Produktu nie
mozna uzywac, gdy ptyn monomerowy nie dostat sie do cylindra, a po wystgpieniu takiej sytuacji nalezy go
wyrzucié. Powyzsza ryc. 1 przedstawia zaréwno ,hieprawidtowe dokrecenie”, jak i ,prawidtowe dokrecenie”
produktu Optipac.
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Zagrozenia
Opisujg bezposrednie zagrozenia zdrowia Najbardziej prawdopodobne Najpowazniejsze
(takie jak obrazenia ciata lub choroba), ktére o o o o
moga wynikaé z uzycia lub kontaktu z Nieistotne klinicznie Nieistotne klinicznie
produktem, ktérego dotyczy problem. wydtuzenie czasu zabiegu. | wydtuzenie czasu zabiegu.
Opisujg dtugoterminowe powiktania (takie jak Najbardziej prawdopodobne Najpowazniejsze
obrazenia ciata lub choroba), ktére moga
powstac na sku’Eek uzycia lub kontaktu Brak. Brak.
Z produktem, ktérego dotyczy problem.

W aktualnej instrukcji uzywania (IFU) napisano: ,Przykreci¢ pret mieszajgcy do cylindra i mocno dokreci¢”. W
Zalaczniku 2 — Lista produktéw, ktorych dotyczy zawiadomienie mozna znalez¢ odpowiednie wersje
instrukciji.

Za posrednictwem niniejszej Notatki bezpieczenstwa informujemy, ze przeprowadzamy aktualizacje
odpowiednich instrukcji w celu bardziej szczegétowego opisania procesu montowania. Szacuje sie, ze
aktualizacje instrukcji bedg dostepne w trzecim kwartale 2025 roku.

Planowana aktualizacia odpowiednich instrukcji

W punkcie ,Proces przygotowania” pojawi sie nowe zdjecie ilustrujgce
prawidtowe zmontowanie produktu wraz z objasnieniami. Ponizej znajduje sie
fragment planowanej aktualizaciji.

o Przykrecic¢ wieczko systemu mieszajgcego do cylindra i mocno dokrecié.

o Uwaga 1: Nalezy upewnic sie, ze podifgczenie przewodu jest
wysrodkowane pomiedzy dwoma niebieskimi uchwytami monomeru w
sposOb pokazany na ilustracji obok (ryc. 2).

o Uwaga 2: Nieprawidfowe zamontowanie moze prowadzic¢ do
nieprawidtowego dziatania produktu z powodu wycieku powietrza. W takim
przypadku ptynny monomer moze nie dostac sie (lub cze$ciowo dostac
sige) do wnetrza cylindra.

Ryc. 2: llustracja w instrukc;ji

Nasze rejestry wskazujg, ze mogli Panstwo otrzymac jeden lub kilka produktéw, ktorych dotyczy problem i
ktére sg wymienione w Zataczniku 2 — Lista produktéw, ktérych dotyczy zawiadomienie. Poniewaz
Optipac ma 18-miesieczny okres sterylnosci, produkty, ktorych termin waznosci nie uptynat, byty
dystrybuowane od lipca 2023 roku.

W miedzyczasie, do czasu wdrozenia zaplanowanych aktualizacji instrukcji, produkcja produktow, ktérych
dotyczy problem, wymienionych w Zataczniku 2 — Lista produktow, ktorych dotyczy zawiadomienie,
bedzie kontynuowana z ich obecnymi wersjami instrukcji. Te nowo wyprodukowane produkty beda
dystrybuowane z aktualnymi wersjami instrukcji, a zatem dotyczy ich réwniez niniejsza Notatka
bezpieczenhstwa.
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Obowiazki szpitala:

1. Nalezy sie zapozna¢ z niniejszg Notatkg bezpieczenstwa dotyczgcg wyrobu medycznego i zadbac o to,
aby odpowiedni czionkowie personelu poznali jej tres¢.

2. Jesli jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie, zostat przekazany dalej, nalezy przekazac¢
klientom niniejszg Notatke bezpieczenstwa i zapewni¢ dokumentacje.

3. Wypetni¢ Zatgcznik 1 — Certyfikat potwierdzenia i wysta¢ na adres ceefieldaction@zimmerbiomet.com.
Niniejszy formularz nalezy odestac, nawet jesli nie majg Parnstwo obecnie dostepnego zadnego produktu,
ktérego dotyczy to zawiadomienie.

4. Pozostawi¢ kopie Zatgcznika 1 — Certyfikat potwierdzenia w dokumentacji na wypadek kontroli
zgodnosci w Panstwa placowce.

5. Jesli po przeczytaniu niniejszej notatki bezpieczenstwa majg Panstwo dalsze pytania lub watpliwosci,
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Obowiazki chirurga:

1. Prosze zapoznac sie z trescig niniejszej Notatki bezpieczenstwa dotyczacej wyrobu medycznego.

2. Z niniejszg notatkg bezpieczehstwa nie sg zwigzane zadne zalecane, specyficzne instrukcje dotyczgce
monitorowania pacjenta, ktére wykraczatyby poza przyjety w placéwce harmonogram obserwacji.

3. Jesdli po przeczytaniu niniejszej notatki bezpieczenstwa majg Panstwo dalsze pytania lub watpliwosci,
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Dodatkowe informacje

Niniejsze dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa zostato zgtoszone wszystkim odnosnym wtadzom

i jednostkom notyfikowanym, zgodnie z wymaganiami odpowiednich przepiséw dotyczgcych wyrobow
medycznych zgodnie z wytycznymi (UE) 2017/745 i wytyczng MDCG 2023- 3. Nizej podpisany potwierdza, ze
niniejsza notatka bezpieczenstwa zostata przekazana wtasciwym urzedom nadzorczym. Pragniemy zwrdcié
Panstwa uwage, ze nazwy placéwek uzytkownikéw, ktére otrzymaty pismo, sg rutynowo przekazywane
wiasciwym wladzom do celéw audytu.

Prosimy powiadomic¢ firme Zimmer Biomet o wszelkich zdarzeniach niepozgdanych zwigzanych z tym
wyrobem lub jakimkolwiek innym wyrobem firmy Zimmer Biomet, wysytajgc e-mail na adres
ceeper@zimmerbiomet.com.

Pragniemy z géry podziekowaé Panstwu za wspotprace i przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci
spowodowane przez niniejsze terenowe dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu.

Z powazaniem

7 7

Francis Moloney, VP QA/RC EMEA
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ZALACZNIK 1 — Certyfikat potwierdzenia

WYMAGANA NATYCHMIASTOWA ODPOWIEDZ — POTRZEBNE SZYBKIE DZIALANIE

Produkt, ktorego dotyczy niniejsze pismo: Optipac®

Nr referencyjny zewnetrznego dziatania korygujacego
dotyczacego bezpieczenstwa wyrobu: ZFA-2024-00248

Potwierdzenie szpitala
Podpisujgc sie ponizej, potwierdzam, ze otrzymatem(-am), przeczytatem(-am) i rozumiem tres¢ niniejsze;j
Notatki bezpieczenstwa. Wszystkie wymagane czynnosci zostaty zakonczone lub sg w trakcie realizaciji.

Imie i nazwisko

drukowanymi Tytut
literami
Nazwa Numer
placéwki telefonu
L Kod
Adres placowki
pocztowy
Miejscowosé Kraj
Data
Podpis podpisania
DD-MMM-RRRR
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ZALACZNIK 2 — Lista produktow, ktorych dotyczy zawiadomienie

Materiat Materiat Aktualna wersja Zaktualizowana wersja
- numer - opis instrukcji uzywania instrukcji uzywania
. . Numer referencyjny: 9878300190 Numer referencyjny:
110035374 Oggﬁ:%‘é?nzft”;et Aktualizacja instrukcji: 2019/10 9878300190
Indeks: 03 Indeks: 04
. . Numer referencyjny: 9878300190 Numer referencyjny:
110035375 | OPUPAc 0 BIOMEL | aktualizacja instrukcji: 2019/10 9878300190
Indeks: 03 Indeks: 04
. . Numer referencyjny: 9878300190 Numer referencyjny:
110035376 Oggﬁ:%i?nzft”%et Aktualizacja instrukcji: 2019/10 9878300190
Indeks: 03 Indeks: 04
. . Numer referencyjny: 9878300160 Numer referencyjny:
4710500394-3 | OPtpac 40 Refobacin | x4 o ji7acia instrukeji: 2022/12 9878300160
Bone Cement R ) )
Indeks: 04 Indeks: 05
. , Numer referencyjny: 9878300160 Numer referencyjny:
4711500396-3 | OPtiPac 60 Refobacin |y 1z acia instrukeji: 2022/12 9878300160
Bone Cement R ) )
Indeks: 04 Indeks: 05
. , Numer referencyjny: 9878300160 Numer referencyjny:
4712500398-3 | OPUPac 80 Refobacin |1 o7 acia instrukcii: 2022/12 9878300160
Bone Cement R ) )
Indeks: 04 Indeks: 05

4720502083-3

Optipac 40 Refobacin
Plus Bone Cement

Numer referencyjny: 9878300170
Aktualizacja instrukcji: 2019/10
Indeks:

Nie nastgpi aktualizacja
instrukcji, poniewaz produkt
zostat wycofany z produkciji

w maju 2024 roku.

4721502084-3

Optipac 60 Refobacin
Plus Bone Cement

Numer referencyjny: 9878300170
Aktualizacja instrukcji: 2019/10
Indeks:

Nie nastgpi aktualizacja
instrukcji, poniewaz produkt
zostat wycofany z produkcji

w maju 2024 roku.

4722502117-3

Optipac 80 Refobacin
Plus Bone Cement

Numer referencyjny: 9878300170
Aktualizacja instrukcji: 2019/10
Indeks:

Nie nastgpi aktualizacja
instrukcji, poniewaz produkt
zostat wycofany z produkgciji

w maju 2024 roku.
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