@ ZIMMER BIOMET

December 11, 2019

Adresaci: Szpitale i chirurdzy

Dot.: PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA - DZIALANIE KORYGUJACE
Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie: OPTIPAC

Patrz Zatacznik 2 — Lista produktow

Ryc. 3: Szczegdly na opakowaniu — kropka oznaczajgca

Ryc. 1: System Optipac Ryc. 2: Torebka systemu Optipac sterylnosé wyrobu

Firmy Biomet France Sarl i Biomet Orthopaedics Switzerland GmbH wspoélnie prowadzg dziatanie
korygujace w zakresie bezpieczenstwa niektérych wyrobow Optipac. Zgtoszono reklamacije dotyczace
roznicy w odcieniach koloréw kropki oznaczajgcej sterylno§¢ wyrobu (inne odcienie zieleni).
Dotychczas nie zgtoszono zadnych dziatan niepozadanych. W niniejszej notatce bezpieczenstwa
chcielibysmy poinformowaé uzytkownikéw, ze réznice w odcieniach kropek nie majg wptywu na
sterylno§¢ wyrobu i nadal mozna stosowac wyroby w okresie gwarantujgcym utrzymanie sterylnosci.
Notatka bezpieczenstwa nie zobowigzuje do zwrotu jakichkolwiek wyrobow.

Kropki wizualnie informujg o tym, Zze wyroby zostaty poddane sterylizacji tlenkiem etylenu. Nie stuza
one jednak jako ostateczny parametr kontroli jakosci w procesie sterylizacji wyrobéw Optipac.
Poczatkowo kropka ma kolor fioletowy, a po ekspozycji zmienia kolor na zielony.

Strona1z6
ZFA-2019-00325



@ ZIMMER BIOMET

Ryc. 4: Kropka przed ekspozycjqg

Ryc. 5: Kropka po ekspozycji

W zaleznosci od warunkéw sterylizacji, a takze warunkow otoczenia (temperatury, wilgotnosci
wzglednej, kontaktu z oparami $rodka dezynfekcyjnego, ekspozyciji na $wiatto) mozna zaobserwowacd
zmiane koloru (ré6zne odcienie zieleni przedstawione na ryc. 6).

Ryc. 6: Zmiana koloru kropki w zaleznosci od warunkéw otoczenia

Zgodnie z obowigzujgcymi procedurami wszystkie obowigzujace kryteria sterylizacji (parametry
fizyczne i wskazniki biologiczne) sa sprawdzane przed wprowadzeniem produktu na rynek. Sam proces
sterylizacji jest zatwierdzony i kontrolowany. Nie oczekuje sie, ze w wyniku tej kwestii wystapi klinicznie

istotne zagrozenie dla pacjenta.

Zidentyfikowane zagrozenia dla pacjenta:

Zagrozenia

Opisujg bezposrednie zagrozenia
zdrowia (obrazenia lub choroba),
ktére mogg wynikac z uzycia lub
narazenia na problemy zwigzane z
produktem.

Najbardziej prawdopodobne Najwieksze zagrozenie

Brak

Nieznaczne wydluzenie czasu
operacji (mniej niz 30 minut)

Opisujg dtugoterminowe powiktania
(obrazenia lub choroba), ktére moga
powstaé na skutek uzycia lub
narazenia na problemy zwigzane z
produktem.

Najbardziej prawdopodobne Najwieksze zagrozenie

Brak

Brak

Z posiadanej przez nas dokumentacji wynika, ze Paristwa placéwka otrzymata co najmniej jeden
produkt, ktérego dotyczy niniejsza notatka.

Obowiazki szpitali:

1. Zapoznac sie z niniejszym zawiadomieniem i zadbac¢ o to, aby odpowiedni personel znat jego

tresé.

2. Zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére musza wiedzieé¢ o opisanej kwestii.
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3. Prosimy wypetni¢ Zatacznik 1 — Certyfikat potwierdzenia i wysta¢ na adres
fieldaction.poland@zimmerbiomet.com. Niniejszy formularz nalezy odesta¢ nawet wtedy, gdy
w Paristwa instytucji nie ma produktéw, ktérych dotyczy to zawiadomienie.

4. Prosimy zachowa¢ kopie formularza potwierdzenia w dokumentacji dziatari na wypadek
kontroli zgodnosci dokumentacji Panstwa placowki.

5. Jesli po przeczytaniu tego zawiadomienia majg Panstwo pytania lub watpliwosci, prosimy o
kontakt z przedstawicielem Zimmer Biomet lub kontakt pod adresem
fieldaction.poland@zimmerbiomet.com.
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Dodatkowe informacje
Niniejsze dziatanie dotyczace wyrobu medycznego zostanie zgtoszone wiasciwym organom,
jednostkom notyfikowanym i organom regulacyjnym zgodnie z wymaganiami.

Prosimy powiadomic firme Zimmer Biomet o wszelkich zdarzeniach niepozadanych zwiazanych z tym
wyrobem lub jakimkolwiek innym wyrobem firmy Zimmer Biomet, wysytajac e-mail na adres
per.pl@zimmerbiomet.com.

Pragniemy zwrdci¢ Panstwa uwage, ze nazwy placéwek uzytkownikow, ktore otrzymaty
zawiadomienie, sg rutynowo przekazywane wiasciwym wtadzom do celéw audytu. Wymagana jest
Panstwa pilna wspofpraca.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszy komunikat zostat dostarczony wiasciwym organom
regulacyjnym.

Dziekujemy za pomoc. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszym
dziataniem.

Z powazaniem

Yannick BOSSERT
QARC Dyrektor EMEA West
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ZALACZNIK 1
Certyfikat potwierdzenia

WYMAGANA NATYCHMIASTOWA ODPOWIEDZ — POTRZEBNE SZYBKIE DZIALANIE

Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie: Optipac Nr referencyjny dziatania: ZFA-2019-00325

Zaznaczy¢ wtasciwa opcje:

[] Placéwka szpitalna [] Chirurg

Czy w Panstwa placéwce znajduje sie produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie?
(Tylko placdéwka szpitalna: zaznaczy¢ whasciwg odpowiedz.)

[] Tak, aktualnie posiadamy w naszej placéwce jeden lub kilka produktow,
ktorych dotyczy zawiadomienie.

[_] Nie, w naszych placéwce nie mamy aktualnie produktéw, ktérych dotyczy
zawiadomienie.

Moim podpisem potwierdzam, ze wykonano dziatania wymagane w notatce bezpieczenstwa.

Imie i nazwisko drukowanymi literami: Podpis:

Tytut: Telefon: ( ) - Data: / /

Nazwa placowki:

Adres placéwki:

Miasto: Kraj: Kod
pocztowy:

Uwaga: Niniejszy formularz nalezy odesta¢ do Zimmer Biomet, zanim dziatanie zostanie uznane
za zamkniete. Nalezy wypetni¢ formularz i wysta¢ jego kopie na adres
fieldaction.poland@zimmerbiomet.com.
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ZALACZNIK 2

Lista produktow
Numer art. Numer serii Opis art.
110035374 Wszystkie numery sefii OPTIPAC 40 BIOMET BONE CEMENT R
110035375 Wszystkie numery serii OPTIPAC 60 BIOMET BONE CEMENT R
110035376 Wszystkie numery serii OPTIPAC 80 BIOMET BONE CEMENT R

4709500392-3

Wszystkie numery serii

OPTIPAC KNEE REFOBACIN BONE CEMENT R

4710500394-3

Wszystkie numery serii

OPTIPAC 40 REFOBACIN BONE CEMENT R

4711500396-3

Wszystkie numery serii

OPTIPAC 60 REFOBACIN BONE CEMENT R

4712500398-3

Wszystkie numery serii

OPTIPAC 80 REFOBACIN BONE CEMENT R

4719502082-3

Wszystkie numery serii

OPTIPAC KNEE REFOBACIN PLUS BONE CEMENT

4720502083-3

Wszystkie numery serii

OPTIPAC 40 REFOBACIN PLUS BONE CEMENT

4721502084-3

Wszystkie numery serii

OPTIPAC 60 REFOBACIN PLUS BONE CEMENT

4722502117-3

Wszystkie numery serii

OPTIPAC 80 REFOBACIN PLUS BONE CEMENT

4740500394-3

Wszystkie numery serii

OPTIPAC HIPSET REFOBACIN BONE CEMENT R

Tabela 1: Produkty Biomet France Sarl

Numer art.

Numer serii

Opis art.

4710500394-1

Wszystkie numery serii

OPTIPAC-S 40 REFOBACIN BONE CEMENT R

4711500396-1

Wszystkie numery serii

OPTIPAC-S 60 REFOBACIN BONE CEMENT R

4712500398-1

Wszystkie numery serii

OPTIPAC-S 80 REFOBACIN BONE CEMENT R

4740500394-1

Wszystkie numery serii

OPTIPAC SOFTPAC HIPSET

Tabela 2: Produkty Biomet Orthopedics Switzerland GmbH
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