@ ZIMMER BIOMET

XX stycznia 2018

Adresaci: Chirurdzy/szpitale

Temat: NOTATKA BEZPIECZENSTWA — DZIALANIE KORYGUJACE -
AKTUALIZACJA

Numer referencyjny: ZFA 2017-425 (aktualizacja)

Produkty, ktérych dotyczy powiadomienie: Cement kostny i Optipac

Nazwa produktu Ref. produktu Nr serii

OPTIPAC 40 REFOBACIN REVISION 4730501163-1 A722B08910
OPTIPAC 40 REFOBACIN REVISION 4730501163-1 A722B08920
OPTIPAC 40 REFOBACIN REVISION 4730501163-1 A722B00240

Szanowni Panstwo!

Firma Biomet Orthopedics Switzerland GmbH i firma Biomet France Sarl rozpoczety wspdlnie dobrowolne dziatanie
korygujgce dotyczace bezpieczenstwa wyrobéw medycznych (dziatanie korygujgce) odnosnie cementu kostnego i
Optipac w listopadzie 2017 roku.

Firme Zimmer Biomet poinformowano o zwiekszeniu stezenia histaminy w gentamycynie zawartej w okreslonych partiach
cementu kostnego i Optipac. Histamina jest normalnym zanieczyszczeniem w procesie wytwarzania gentamycyny.

Od rozpoczecia dziatania w listopadzie 2017 roku firma Zimmer Biomet przeprowadzita badanie w celu oceny stezenia
histaminy w okreslonych partiach gentamycyny i stwierdzita, Ze przy uwzglednieniu postaci terapeutycznej cementu
(cement kostny Revision, R lub Plus) stezenie histaminy wynoszgce maksymalnie 40 ppm w gentamycynie w przypadku
cementu kostnego Refobacin Revision, 80 ppm w przypadku cementu kostnego Refobacin Bone Cement R i 72 ppm w
przypadku cementu kostnego Refobacin Plus Bone Cement mozna uznac¢ za bezpieczne dla pacjenta i nie jest
oczekiwane wystgpienie dziatan niepozgdanych histaminy zawartej w danych partiach tych cementéw kostnych Biomet.
Powyzej wymienione 3 kombinacje numeru referencyjnego/partii Optipac wykazuja stezenie histaminy wynoszgce 41 ppm
zamiast maksymalnie 40 ppm.

W nastepstwie przeprowadzonych badan ograniczono pierwotny zakres produktéw objetych dziataniami korygujgcymi do
trzech produktéw Optipac o wymienionych powyzej numerach referencyjnych oraz numerach serii.

Panstwa szpital mégt nie otrzymaé produktéw, ktérych dotyczy zawiadomienie. Niniejsza notatka bezpieczenstwa ma na
celu powiadomienie o0 zmniejszeniu zakresu dziatah korygujacych, a w konsekwencji ograniczeniu monitorowania
pacjentow jedynie do osob, ktérym podano zidentyfikowane produkty.
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Potencjalne zagrozenia zwigzane z tym problemem sg nastepujace:

Zagrozenia
Opisuja bezposrednie Najbardziej prawdopodobne Najgorszy przypadek
zagrozenia zdrowia
(obrazenia lub choroba), | Nagte zaczerwienienie skory (objawy nagtego Objawy oddechowe i sercowo-
k_torg moga WY_nlk?C z uderzenia gorgca), $wigd i zaczerwienienie ciata, naczyniowe, takie jak spadek cisnienia
uzycia lub narazeniana | objawy zotgdkowo-jelitowe, takie jak nudnosci i (lub) | krwi, napady astmy, zawroty gtowy lub
problemy zwigzane z wymioty lub biegunka i b6l brzucha. tachykardia (przejsciowe
produktem. rozregulowanie krgzenia).
Najbardziej prawdopodobne Najgorszy przypadek

Opisujg dtugoterminowe
powiktania (obrazenia lub
choroba), ktére moga Leczenie objawowe (antyhistaminy) zmniejsza Brak.
powstaé na skutek uzycia | przejsciowe objawy.
lub narazenia na
problemy zwigzane z
produktem.

Pacjentéw, ktorym podano te zidentyfikowane 3 kombinacje numeru referencyjnego/partii nalezy doktadnie
monitorowa¢ pod katem mozliwych reakcji zwigzanych z wiekszym stezeniem histaminy. Prawdopodobienstwo
potencjalnego ryzyka oszacowano w badaniu jako mniejsze niz niewielkie.

Obowiazki chirurgow:

1. Nalezy zapozna¢ sie z niniejszg aktualizacjg zawiadomienia i zapewni¢, aby personel, ktérego to dotyczy,
zapoznat sie z jego trescia.
2. Woypetni¢ Zatgcznik 1 — Certyfikat potwierdzenia.
a. Odestac cyfrowg kopie do fieldaction.poland@zimmerbiomet.com.
b. Zatrzymac¢ kopie Certyfikatu potwierdzenia w dokumentacji dziatania na wypadek kontroli zgodno&ci
dokumentac;ji Panstwa placéwki.
c. Mogli Panstwo juz odestac certyfikat potwierdzenia, jednak zwracamy sie do Panstwa z prosbg o
ponowne wypetnienie tego nowego formularza i jego odestanie do firmy Zimmer Biomet.
3. W razie pojawienia sie dalszych pytan lub obaw po przejrzeniu niniejszego zawiadomienia nalezy skontaktowac¢ sie
z przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.
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Dodatkowe informacje

Niniejsze dobrowolne dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu medycznego zostato przekazane
wszystkim odno$snym witadzom i jednostce notyfikowanej, zgodnie z wymaganiami odpowiednich przepiséw dotyczgcych
wyrobéw medycznych.

Prosimy o informowanie firmy Zimmer Biomet o wszystkich zdarzeniach niepozadanych zwigzanych z tym produktem lub
jakimkolwiek innym produktem firmy Zimmer Biomet poprzez wystanie wiadomosci e-mail na adres
fr.complaints@zimmerbiomet.com lub kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszy komunikat byt dostarczony do wtasciwych urzedéw.

Pragniemy podziekowaé¢ Panstwu za wspotprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane przez
niniejsze dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa.

Z powazaniem

/Matthias Burger
Wiceprezes QA/RA EMEA
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ZAYACZNIK 1
Certyfikat potwierdzenia ZFA 2017- 425 (aktualizacja)

Skfadajgc podpis ponizej, potwierdzam, Ze wykonano dziatania wymagane w dziataniu
korygujgcym.

[ ] Placéwka szpitalna [ 1Chirurg (zaznaczy¢ witasciwg opcje)

Imie i nazwisko drukowanymi literami:

Podpis:

Tytut: Telefon: () - Data: / /

Nazwa placéwki:

Adres placowki:

Miejscowosé: Kod pocztowy:
Kraj:

Uwaga: Niniejszy formularz nalezy odesta¢ firmie Zimmer Biomet, aby to dziatanie dla
danego klienta mozna byto uznaé za zakonczone. Wazne jest wypetnienie niniejszego
formularza i odestanie kopii pocztg elektroniczng na adres:
fieldaction.poland@zimmerbiomet.com
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