@ ZIMMER BIOMET

2025. gada 16. janvaris

Kam: stacionariem un kirurgiem . . }
Temats: STEIDZAMS MEDICINAS IERICES OPERATIVAIS DROSUMA PAZINOJUMS (LABOJUMS)

Attiecas uz izstradajumu: Optipac®
(skatit 2. pielikumu — izstradajumu, uz kuriem attiecas pazinojums, saraksts)

Nepareiza Pareiza
pievilkS§ana pievilkSana

Slatenes savienojums
augSpusé

Slatenes savienojums ir
jacentré starp diviem zilajiem
monoméra turétajiem

Zilie monoméra turétaji

1. attéls. Pareiza pievilk§ana un nepareiza pievilk§ana

Uznémums Biomet France veic mediciniskas ierices operativa droSuma korigé&josu darbibu (labojumu) daziem
Optipac izstradajumiem sakara ar palielinatu izstradajumu stdzibu skaitu, kur tika zinots, ka sagatavoSanas
procesd monoméra skidrums neietilpst cilindra, tiklidz zilie monoméra turétaji tiek virziti uz cilindra vidu. Lidz
8im nav zinots par nevélamiem notikumiem.

Péc izmekléSanas problému var saistit ar nepilnigu maisitaja stiena pievilk8anu, kad tas lietoSanas laika ir
samontéts ar cilindru. Tas var izraisit nepilnigu vakuumu sistéma, kas var noveérst pilnigu monoméra
izdali8anos cilindra. Izstradajumu nevar izmantot, ja monomeéra $kidrums nav iekluvis cilindra, un péc $ada
gadijuma tas ir jaiznicina. 1. attéla augstak ir paradita Optipac izstradajuma “nepareiza pievilk§ana” un
“pareiza pievilk§ana”.
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Riski
Aprakstit tilitéjas sekas veselibai Visticamak Visnopietnakie
(traumas vai slimibas), kas var rasties o ) o B
izstradajuma lietodanas gadijuma vai NeklTniski nozimigs operacijas | Nekliniski nozimigs operacijas
problémas gadijuma. laika pagarinajums. laika pagarinajums.
Aprakstit ilgtermina sekas veselibai Visticamak Visnopietnakie
(traumas vai slimibas), kas var rasties
izstréfjéjuma Iie_?oéa_nas gadijuma vai Nav. Nav.
problémas gadijuma.

Pasreizéja lietoSanas instrukcija ir noradits “Uzskravéjiet maisitaja stieni uz cilindra un ciesi pievelciet’.
Atbilsto$as lietoSanas instrukciju versijas, [Gdzu, skatiet 2. pielikuma — izstradajumu, uz kuriem attiecas
pazinojums, saraksts.

Ar So operativa droSuma pazinojumu més jis informé&jam, ka més veicam atjaunindjumu piemérojamajam
lietoSanas instrukcijam, lai precizak aprakstitu montazas procesu. Ir paredzams, ka lieto$anas instrukciju
atjauninajums bas pieejams 2025. gada 3. ceturksnr.

Planotais piemérojamo lietoSanas instrukciju atjauninajums

Sadala “Sagatavosanas process” tiks ieklauts jauns attéls, kas attélo pareizu
montazu, ar skaidrojo$am piezimém. Zemak jls atradisiet planota
atjauninajuma izvilkumu.

o Uzskrivéjiet maisitaja stieni uz cilindra un ciesi pievelciet.

e 1. piezime: Parliecinieties, ka $latenes savienojums ir centréts starp
diviem zilajiem monomeéra turétajiem, ka noradits attéla mala (2. attéls).

e 2. piezime: Nepareiza montaza var izraisit nefunkcionéjo$u ierici gaisa
noplides dél. Sada gadijuma monoméra Skidrums var neieklat (vai ieklat
daléji) cilindra.

2. attéls. LietoSanas instrukcijas attéls

Atbilstosi misu dokumentacijai jus varétu bt sanémusi vienu vai vairakus izstradajumus, uz kuriem attiecas
Sis pazinojums, kas noraditi 2. pielikuma — izstradajumu, uz kuriem attiecas pazinojums, saraksts. Ta ka
Optipac ir 18 ménesu sterilitates laiks, izstradajumi, kuriem nav beidzies deriguma termin$, tika izplatiti kop$
2023. gada jdlija.

Tikmér, kamér nav ieviesti planotie lietoSanas instrukcijas atjauninajumi, 2. pielikuma — izstradajumu, uz
kuriem attiecas pazinojums, saraksta noradito ietekméto izstradajumu razoSana turpinasies ar to
pasreizéjam lietoanas instrukcijas versijam. Sie no jauna razotie izstradajumi tiks izplatiti ar to pasreiz&jam
lietoSanas instrukcijas versijam, un tapéc tos ietekmé arf Sis operativais droSuma pazinojums.
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Stacionara pienakumi:

1. Ripigi izlastt So operativo droSuma pazinojumu un par ta saturu informét saistitos darbiniekus.

2. Jatiek izplatits kads ietekmétais izstradajums, sniedziet savam(-iem) klientam(-iem) $o droSuma
pazinojumu un iesniedziet dokumentaciju.

3. Aizpildiet 1. pielikumu — apliecinajumu par sanemsanu, un nosutiet to uz e-pasta adresi:
fieldaction.export@zimmerbiomet.com. ST veidlapa ir jaatgriez arf tada gadijum3, ja jums paslaik nav
pieejams neviens ietekmétais izstradajums.

4. Saglabat 1. pielikuma — apliecinajuma par sanemsanu eksemplaru sava dokumentacija, ko uzradit
iestades atbilstibas audita.

5. Ja péc $1 drosibas pazinojuma izskatiSanas Jums ir radusies papildu jautajumi vai bazas, lGdzu, sazinieties
ar Zimmer Biomet parstavi.

Kirurga pienakumi:

. lepazities ar &1 droSibas pazinojuma saturu.

2. Sis drosibas pazinojums nav saistits ar specifiskam pacienta uzraudzibas instrukcijam, kuras ieteicams
ievérot papildus eso$ajam uzraudzibas planam.

. Ja péc &1 drosibas pazinojuma izskatiS8anas Jums ir radusies papildu jautajumi vai baZas, l0dzu, sazinieties
ar Zimmer Biomet parstavi.

—_—

w

Cita informacija

Sis korektivas drosuma operativas darbibas dokuments tika nosiitits visam regul&jo$am iestadém un
pazinotajam struktliram, ka nosaka spéka esosie likumdo8anas akti par mediciniskajam iericém atbilstosi
Regulai (ES) 2017/745 un vadiinijam MDCG 2023-3. Apak$a parakstijusies persona apstiprina, ka droSibas
pazinojums ir nosifits atbilstoSajam reguléjosam iestadém. Lidzu, nemiet véra, ka informéto iestazu, kuras
strada lietotajs, nosaukumi parasti tiek nosutiti reguléjosam iestadém audita mérkiem.

Ladzam informé&t uznémumu Zimmer Biomet par jebkadiem nevélamiem notikumiem, kas saistiti ar So
izstradajumu vai citiem Zimmer Biomet izstradajumiem, nositot e-pastu uz:
Rana.AlBaaklini@zimmerbiomet.com.

Jau ieprieks$ pateicamies par sadarbibu un atvainojamies par sagadatajam neértibam saistiba ar So korektivo
droSibas darbibu.

Ar cienu,

/7 7z

Francis Moloney, VP QA/RC EMEA
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NEPIECIESAMA TULITEJA ATBILDE — NEPIECIESAMA ATRA RICIBA

1. PIELIKUMS — Apliecinajums par sanemsanu

Attiecas uz izstradajumu: Optipac®
Korektivas droSuma operativas darbibas atsauces numurs: ZFA-2024-00248

Stacionara apliecinajums

Parakstoties zemak, es apstiprinu, ka esmu sanémis(-usi), izlasijis(-usi) un izpratis(-usi) $T1 droSibas

pazinojuma saturu. Izpilditas vai Sobrid tiek veiktas visas nepiecieS8amas darbibas.

Vards, uzvards

drukatiem Amats

burtiem

lestades Talruna

nosaukums e

lestades Pasta indekss

adrese

Pilséta Valsts
ParakstiSanas

Paraksts datums
DD-MMM-GGGG
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2. PIELIKUMS — izstradajumu saraksts, uz kuriem attiecas pazinojums

Bone Cement

Raditajs:

Materiala Materiala Pasreizéja versija Atjauninata versija
numurs apraksts LietoSanas instrukcija LietoSanas instrukcija
Optipac 40 Atsauce: 9878300190 ,
110035374 Biomet Bone LietoSanas instrukcija atjauninata: 2019/10 Atsalg:éeaT?éS_?ggmgO
Cement R Raditajs: 03 IS-
Optipac 60 Atsauce: 9878300190 ,
110035375 Biomet Bone LietoSanas instrukcija atjauninata: 2019/10 Atsauc_e '_9?.7?300190
oo Raditajs: 04
Cement R Raditajs: 03
Optipac 80 Atsauce: 9878300190 ,
110035376 Biomet Bone LietoSanas instrukcija atjauninata: 2019/10 Atsauc_e '_9_8.7_8300190
oo Raditajs: 04
Cement R Raditajs: 03
Optipac 40 Atsauce: 9878300160 ,
4710500394-3 | Refobacin Bone | Lietoganas instrukcija atjauningta: 2022/12 | /Atsauce: 9878300160
oo Raditajs: 05
Cement R Raditajs: 04
Optipac 60 Atsauce: 9878300160 _
4711500396-3 | Refobacin Bone | Lietosanas instrukcija atjauninata: 2022/12 | Atsauce: 9878300160
AR Raditajs: 05
Cement R Raditajs: 04
Optipac 80 Atsauce: 9878300160 _
4712500398-3 | Refobacin Bone | LietoSanas instrukcija atjauninata: 2022/12 Atsang:;aT?éB_?ggomo
Cement R Raditajs: 04 S
LietoSanas instrukcijas
Optipac 40 Atsauce: 9878300170 atjauninasana nenotiks,
4720502083-3 | Refobacin Plus | LietoSanas instrukcija atjauninata: 2019/10 | jo izstradajuma razosana
Bone Cement Raditajs: tika partraukta 2024.
gada maija.
LietoSanas instrukcijas
Optipac 60 Atsauce: 9878300170 atjauninasana nenotiks,
4721502084-3 Refobacin Plus | Lieto$anas instrukcija atjauninata: 2019/10 | jo izstradajuma raZzo$ana
Bone Cement Raditajs: tika partraukta 2024.
gada maija.
LietoSanas instrukcijas
Optipac 80 Atsauce: 9878300170 atjauninasana nenotiks,
4722502117-3 | Refobacin Plus | LietoSanas instrukcija atjauninata: 2019/10 | jo izstradajuma razosana

tika partraukta 2024.
gada maija.
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