@ ZIMMER BIOMET

16 ianuarie 2025

Catre: Spitale si Chirurgi 3 A

Subiect: INSTIINTARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA IN TERITORIU PENTRU UN DISPOZITIV
MEDICAL (CORECTIE)

Produs vizat: Optipac® (vezi Anexa 2 - Lista produselor afectate)

Strangere Strangere
incorecta corecta

Racord al furtunului
in partea superioara

Racordul furtunului trebuie
centrat intre cele doua
suporturi monomerice de
culoare albastra

Suporturi monomerice
de culoare albastra

Figura 1: Strangere incorecta si strangere corecta

Biomet Franta demareaza o Actiune corectiva privind siguranta in teritoriu (corectie) pentru anumite produse
Optipac din cauza unui numar crescut de reclamatii referitoare la produs in care s-a raportat ca, in timpul
procesului de pregatire, lichidul monomeric nu ajunge in cilindru dupa ce suporturile monomerice de culoare
albastra au fost impinse catre mijlocul cilindrului. Pana la ora actuala nu au fost raportate evenimente adverse.

In urma investigatiei s-a stabilit ca problema poate avea legatura cu o strangere incompleta a tijei de
amestecare atunci cand aceasta este asamblata impreuna cu cilindrul in timpul utilizarii. Acest lucru poate
duce la o vidare incompleta in interiorul sistemului, ceea ce poate impiedica eliberarea completa a
monomerului in cilindru. Produsul nu poate fi utilizat daca lichidul monomeric nu a ajuns in cilindru si trebuie
aruncat in cazul in care se intampla acest lucru. Figura 1 de mai sus arata atat o ,strangere incorecta”, cat si o
»Strangere corecta” a produsului Optipac.
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Riscuri
Descrierea consecintelor imediate pentru Sl Fr Birlsl SEVETENS R
sanatate (raniri sau imbolnaviri) care pot Crestere semnificativd non- | Crestere semnificativa non-
decurge din utilizare sau din expunereala | gjinic a timpului interventiei clinic a timpului interventiei
problema prezentata de produs. chirurgicale. chirurgicale.
Descrierea consecintelor pe termen lung Cel mai probabil Severitate maxima
pentru sanatate (raniri sau imbolnaviri) care
pot decurge din utilizare sau din expunerea | Niciunul. Niciunul.
la problema prezentata de produs.

Instructiunile de utilizare (IU) actuale mentioneaza: ,insurubati tija de amestecare pe cilindru si stréngeti ferm”.
Vezi Anexa 2 - Lista produselor afectate pentru versiunile de U aplicabile.

Prin aceasta Instiintare privind siguranta in teritoriu, va informam ca efectudm o actualizare a 1U aplicabile
pentru ca procesul de asamblare sa fie descris mai detaliat. Se estimeaza ca IU actualizate vor fi disponibile Tn
trimestrul 3 al anului 2025.

Actualizare programata a IU aplicabile

Sectiunea ,Procesul de pregétire” va include o noua imagine care ilustreaza
asamblarea corecta, impreuna cu note explicative. Gasiti mai jos un extras al
actualizarii programate.

e Ingurubati tija de amestecare pe cilindru si strangeti ferm.

o Nota 1: Asigurati-va ca racordul furtunului este centrat intre cele doud
suporturi monomerice de culoare albastra, dupa cum se ilustreaza in
figura de alaturi (Figura 2).

e Nota 2: O asamblare incorectéa poate duce la un dispozitiv nefunctional din
cauza patrunderii aerului. Intr-un astfel de caz, lichidul monomeric nu
poate ajunge (sau ajunge partial) in interiorul cilindrului.

Figura 2: llustratie din U

Evidentele noastre indica faptul ca exista posibilitatea ca dvs. sa fi primit unul sau mai multe dintre produsele
afectate prezentate in Anexa 2 - Lista produselor afectate. Intrucat Optipac are o perioada de mentinere a
sterilitatii de 18 luni, produsele care nu au expirat au fost distribuite incepand cu iulie 2023.

Intre timp, pana la implementarea actualizarilor programate ale 1U, fabricarea produselor afectate prezentate in
Anexa 2 - Lista produselor afectate va continua cu versiunile actuale ale 1U. Produsele nou fabricate vor fi
distribuite Tmpreuna cu versiunile actuale ale IU si, prin urmare, si acestea sunt afectate de aceasta instiintare
privind siguranta in teritoriu.
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Responsabilitatile spitalului:

1. Analizati aceasta notificare de siguranta in domeniu si asigurati-va ca personalul vizat ii cunosc continutul.

2. Daca vreunul dintre produsele afectate a fost distribuit mai departe, transmiteti-i (transmiteti-le) clientului
(clientilor) dumneavoastra aceasta Instiintare privind siguranta in teritoriu si aS|gura’g| documentatia.

3. Completati Anexa 1 - Certificat de confirmare si frimiteti-o la ceefieldaction@zimmerbiomet.com. Acest
formular trebuie returnat chiar daca in prezent nu aveti disponibil niciun produs afectat.

4. Pastrati o copie a Anexei 1 - Certificat de confirmare in evidentele dvs., pentru eventualitatea unui audit
de conformitate la unitatea dvs.

5. Daca aveti intrebari suplimentare sau nelamuriri dupa parcurgerea acestei Tn§tiin‘géri privind siguranta tn
teritoriu, contactati reprezentantul dumneavoastra Zimmer Biomet local.

Responsabilitatile chirurgului:

1. Analizati aceastd Instiintare privind siguranta in teritoriu pentru a lua cunostintd de continut.

2. Nu exista mstruc‘glunl speC|f|ce de monitorizare a pacientului legate de aceastd Ac‘glune corectiva privind
siguranta in teritoriu care sa fie recomandate, in afara de programul de urmarire existent.

3. Daca aveti intrebar suplimentare sau nelamuriri dupa parcurgerea acestei Tn$tiintéri privind siguranta tn
teritoriu, contactati reprezentantul dumneavoastra Zimmer Biomet local.

Alte informatii

Aceasta Actiune corectiva privind siguranta in teritoriu a fost transmisa tuturor autoritatilor competente si
organismelor notificate aferente, conform reglementarilor ih vigoare privind dispozitivele medicale conform
Regulamentului (UE) 2017/ 745 si notelor de orientare MDCG 2023-3. Semnatarul confirma ca aceasta
Instuntare privind siguranta in teritoriu a fost transmisa agentiilor de reglementare adecvate. Va rugam sa aveti
in vedere c& numele institutiilor utilizatoare notificate sunt transmise de rutina autoritatilor competente, in
scopuri de audit.

Va rugam sa informati Zimmer Biomet cu privire la orice evenimente adverse asociate cu acest produs sau cu
orice alt produs Zimmer Biomet prin e-mail la adresa ceeper@zimmerbiomet.com.

Dorim sa va multumim in avans pentru colaborare si ne cerem scuze pentru toate neplacerile cauzate de
aceasta Actiune corectiva privind siguranta in teritoriu.

Cu stima,

Francis Moloney, VP QA/RC EMEA
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ANEXA 1 - Certificat de confirmare

SE SOLICITA RASPUNS IMEDIAT — ESTE NECESARA LUAREA DE MASURI iN TIMP UTIL

Produs vizat: Optipac®

Numar de referinta al Actiunii corective privind siguranta in teritoriu: ZFA-2024-00248

Confirmarea spitalului

Prin semnatura de mai jos, confirm ca am primit, am citit si inteleg continutul prezentei Instiintari privind
siguranta in teritoriu. Toate activitatile solicitate sunt efectuate sau sunt in curs de a fi efectuate.

Numele cu S
litere de tipar }
Denumirea Numar de
unitatii telefon
Adresa Cod
Unlté!ﬁll p0$ta|
Orasul Tara
Data
Semnatura semnarii
ZZ-LLL-AAAA
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ANEXA 2 - Lista produselor vizate

Numarul Descrierea Versiunea actuala a Versiunea actualizata a
materialului materialului Instructiunilor de utilizare Instructiunilor de utilizare
. . Referinta: 9878300190 .
110035374 Optipac 40 Biomet U actualizate: 10/2019 Referinta: 9878300190
Bone Cement R ) Index: 04
Index: 03
. . Referinta: 9878300190 .
110035375 Optipac 60 Biomet U actualizate: 10/2019 Referinta: 98.78300190
Bone Cement R ) Index: 04
Index: 03
. . Referinta: 9878300190 .
110035376 Optipac 80 Biomet U actualizate: 10/2019 Referinta: 9878300190

Bone Cement R

Index: 03

Index: 04

4710500394-3

Optipac 40 Refobacin
Bone Cement R

Referinta: 9878300160
IU actualizate: 12/2022
Index: 04

Referinta: 9878300160
Index: 05

4711500396-3

Optipac 60 Refobacin
Bone Cement R

Referinta: 9878300160
IU actualizate: 12/2022
Index: 04

Referinta: 9878300160
Index: 05

4712500398-3

Optipac 80 Refobacin
Bone Cement R

Referinta: 9878300160
IU actualizate: 12/2022
Index: 04

Referinta: 9878300160
Index: 05

4720502083-3

Optipac 40 Refobacin
Plus Bone Cement

Referinta: 9878300170
IU actualizate: 10/2019
Index:

Nu va avea loc o actualizare a
IU intrucét fabricarea produsului
a Tncetat in mai 2024.

4721502084-3

Optipac 60 Refobacin
Plus Bone Cement

Referinta: 9878300170
IU actualizate: 10/2019
Index:

Nu va avea loc o actualizare a
IU intrucét fabricarea produsului
a Tncetat in mai 2024.

4722502117-3

Optipac 80 Refobacin
Plus Bone Cement

Referinta: 9878300170
IU actualizate: 10/2019
Index:

Nu va avea loc o actualizare a
IU intrucét fabricarea produsului
a Tncetat in mai 2024.
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