@ ZIMMER BIOMET

16 ta’ Jannar 2025

Lil: Sptarijiet u Kirurgi .
Suggett: AVVIZ URGENTI DWAR IS-SIGURTA FIL-QASAM TAL-APPARAT MEDIKU (KOREZZJONI)

Prodott Affettwat: Optipac® (ara Dokument 2 Mehmuz - Lista ta’ Prodotti Affettwati)

Issikkar Issikkar
mhux korrett korrett

Konnessjoni tal-pajp
tal-Parti ta’ Fuq

Il-konnessjoni tal-pajp tehtieg
li tkun i¢¢entrata bejn iz-zewg
detenturi tal-monomer blu

Detenturi tal-monomer blu

Figura 1: Issikkar mhux korrett u issikkar korrett

Biomet France ged twettag Azzjoni Korrettiva dwar is-Sigurta fil-Qasam tal-apparat mediku (korrezzjoni) ghal
¢erti prodotti Optipac minhabba numru akbar ta’ iimenti dwar il-prodott fejn gie rrappurtat li matul il-proc¢ess ta’
preparazzjoni, il-likwidu tal-monomer ma jidholx fi¢-¢ilindru ladarba d-detenturi tal-monomer blu jigu mbuttati
lejn in-nofs tac-cilindru. S’issa, ma gew irrappurtati I-ebda avvenimenti avversi.

Wara I-investigazzjoni, il-kwistjoni giet marbuta ma’ issikkar mhux komplut tal-virga li thallat meta din tigi
mmuntata mac-cilindru waqt |-uzu. Dan jista’ jwassal ghal vakwu mhux komplut fis-sistema, li jista’ jipprevjeni r-
rilaxx shih tal-monomer fi¢-¢ilindru. 1l-prodott ma jistax jintuza meta I-likwidu tal-monomer ma jkunx dahal fic¢-
¢ilindru, u ghandu jintrema wara din I-okkorrenza. ll-figura 1 ta’ hawn fuq turi kemm I-“issikkar mhux korrett” kif
ukoll I-“issikkar korrett” tal-prodott Optipac.
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Riskji
Iddeskrivi I-konsegwenzi immedjati el (Flesldall LA E SR
ghas-sahha (korrimenti jew mard) li . .
jistghu jirrizultaw mill-uzu jew I- Zieda mhux klinikament Zieda mhux klinikament
esponiment gha||-kw|stjon| ta|-pr0d0tt_ sinifikanti tal-hin kirurgiku. sinifikanti tal-hin kirurgiku.
Iddeskrivi I-konsegwenzi fuq firxa ta’ Wisq Probabbl L-oghla Severita
zmien twila ghas-sahha (korrimenti jew
mard)_li jistghu jirriZu_Ita_w r_niII-uZu jew |- Xejn. Xejn.
esponiment ghall-kwistjoni tal-prodott.

L-Istruzzjoni ghall-Uzu attwali (IFU, Instruction for Use) tghid “Invita |-virga Ii thallat fuq i¢-Cilindru u ssikka sew”.
Jekk joghgbok ara Dokument 2 Mehmuz - Lista ta’ Prodotti Affettwati ghall-verzjonijiet tal-IFU applikabbli.

Permezz ta’ dan I-Avviz dwar is-Sigurta fil-Qasam, ged ninfurmawk li ged inwettqu aggornament tal-1IFUs
applikabbli biex niddeskrivu |-proc¢ess ta’ immuntar faktar dettall. L-aggornamenti tal-IFU huma stmati li se
jkunu disponibbli fi Q3 tal-2025.

Aggornament skedat dwar I-IFU’s applikabbli

Is-sezzjoni “ll-Process tal-preparazzjoni”, se tinkludi stampa gdida li turi I-
immuntar korrett, flimkien ma’ noti ta’ spjegazzjoni. Hawn taht ghandek issib
parti mill-aggornament skedat.

e Invita I-virga li thallat fuq ic-Cilindru u ssikka sew.

e Nota 1: Kun cert li I-konnessjoni tal-pajp hija ¢¢entrata bejn iz-zewg
detenturi tal-monomer blu kif muri fil-figura fil-gemb (Figura 2).

o Nota 2: Immuntar mhux Korrett jista’ jwassal ghal apparat Ii ma jiffunzjonax
minhabba tnixxija ta' arja. F'dan il-kaz, il-likwidu tal-monomer jista’ ma
Jidholx (jew jidhol parzjalment) gewwa c¢-cilindru.

Figura 2: Stampa tal-IFU

Ir-rekords taghna jindikaw li inti jista’ jkun li rcevejt wiehed jew aktar mill-prodotti affettwati elenkati
fDokument 2 Mehmuz - Lista ta’ Prodotti Affettwati. Peress li Optipac ghandu zmien sterili ta’ 18-il xahar,
prodotti mhux skaduti tgassmu sa minn Lulju 2023.

Sadanittant, sakemm jigu implimentati I-aggornamenti skedati tal-IFU, il-manifattura tal-prodotti affettwati
mnizzla fDokument 2 Mehmuz - Lista ta’ Prodotti Affettwati se tkompli bil-verzjonijiet attwali tal-IFU
taghhom. Dawk il-prodotti manifatturati godda se jitqassmu bil-verzjonijiet attwali tal-IFU taghhom u ghalhekk
huma affettwati wkoll minn dan |-Avviz dwar is-Sigurta fil-Qasam.
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Responsabbiltajiet tal-isptar:

1. Analizza dan I-Avviz dwar is-Sigurta fil-Qasam u kun ¢ert li I-haddiema affettwati huma konxji tal-kontenut.

2. Jekk xi prodott affettwat ikun tgassam aktar, ipprovdi lill-klijent(i) tieghek b’dan I-Avviz dwar is-Sigurta fil-
Qasam u kun ¢ert li dan jigi ddokumentat.

3. Imla id-Dokument 1 Mehmuz - Certifikat ta’ rikonoxximent u ibghatu il
fieldaction.export@zimmerbiomet.com. Din il-formola trid tintbaghat anki jekk m’ghandek I-ebda prodott
affettwat disponibbli bhalissa.

4. Zomm kopja ta’ Dokument 1 Mehmuz — Certifikat ta’ rikonoxximent mar-rekords tieghek fkaz ta’ verifika
ta’ konformita tal-facilita tieghek.

5. Jekk ghandek aktar mistogsijiet jew thassib wara li tirrevedi dan |-Avviz dwar is-Sigurta fil-Qasam, jekk
joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tieghek ta’ Zimmer Biomet.

Responsabbiltajiet tal-kirurgu:

1. Analizza dan I-Avviz dwar is-Sigurta fil-Qasam ghall-gharfien tal-kontenut.

2. M’hemm l-ebda struzzjonijiet specifi¢i dwar il-monitoragg tal-pazjent relatati ma’ din I-Azzjoni Korrettiva dwar
is-Sigurta fil-Qasam li huma rakkomandati wara l-iskeda ta’ segwitu ezistenti tieghek.

3. Jekk ghandek aktar mistogsijiet jew thassib wara li tirrevedi dan I-Avviz dwar is-Sigurta fil-Qasam, jekk
joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tieghek ta’ Zimmer Biomet.

Informazzjoni ohra

Din I-Azzjoni Korrettiva dwar is-Sigurta fil-Qasam giet irrappurtata lill-Awtoritajiet Kompetenti u lill-Korpi
Notifikati rilevanti kollha kif mehtie§ skont ir-regolamenti applikabbli ghall-Apparat Mediku skont ir-Regolament
(EU) 2017/745 u I-gwida MDCG 2023-3. Is-sottoskritt jikkonferma li dan |-Avviz dwar is-Sigurta fil-Qasam gie
mgassam lill-Agenziji Regolatorji xierqa. Jekk joghgbok kun konxju li I-ismijiet tal-facilitajiet tal-utenti nnotifikati
jigu pprovduti regolarment lill-Awtoritajiet Kompetenti ghal skopijiet ta’ verifika.

Jekk joghgbok zomm lil Zimmer Biomet infurmat dwar kwalunkwe avveniment avvers assocjat ma’ dan il-
prodott jew ma’ kwalunkwe prodott ta’ Zimmer Biomet iehor billi tibghat email lil
Rana.AlBaaklini@zimmerbiomet.com.

Nixtiequ nirringrazzjawkom bil-quddiem tal-kooperazzjoni taghkom u jiddispjacina ghal kull inkonvenjent
ikkawzat minn din I-Azzjoni Korrettiva dwar is-Sigurta fil-Qasam.

Dejjem Tieghek,

7 7z

Francis Moloney, VP QA/RC EMEA
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DOKUMENT 1 MEHMUZ - Certifikat ta’ rikonoxximent

RISPONS IMMEDIT MEHTIEG — AZZJONI SENSITTIVA GHALL-HIN MEHTIEGA

Prodott Affettwat: Optipac®
Numru ta’ referenza tal-Azzjoni Korrettiva dwar is-Sigurta fil-Qasam: ZFA-2024-00248

Rikonoxximent tal-Isptar
Billi niffirma hawn taht, jiena nirrikonoxxi li réevejt, grajt, u fhimt il-kontenut ta’ dan I-Avviz dwar is-Sigurta fil-
Qasam. L-attivitajiet mehtiega kollha huma kompluti jew ged jitlestew.

Isem .
Titlu
stampat
Isem tal- Telefon
facilita numru
Indirizz tal- ZIP /
facilita Kodici postali
Belt Pajjiz
Data ta’ meta
Firma saret il-firma
JI-XXX-SSSS
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Dokument 2 Mehmuz - Lista ta’ Prodotti Affettwati

Materjal Materjal Verzjoni attwali ta’ Verzjoni aggornata ta’
numru deskrizzjoni Istruzzjoni ghall-Uzu Istruzzjoni ghall-Uzu
. . Referenza: 9878300190 .
110035374 Optipac 40 Biomet IFU aggornata: 2019/10 Referenza._ _9.878300190
Bone Cement R Indi¢i: 04
Indici: 03
. . Referenza: 9878300190 .
110035375 Optipac 60 Biomet IFU aggornata: 2019/10 Referenza._ _9_878300190
Bone Cement R Indici: 04
Indici: 03
. . Referenza: 9878300190 .
110035376 Optipac 80 Biomet IFU aggornata: 2019/10 Referenza: 9878300190

Bone Cement R

Indiéi: 03

Indici: 04

4710500394-3

Optipac 40 Refobacin
Bone Cement R

Referenza: 9878300160
IFU aggornata: 2022/12
Indiéi: 04

Referenza: 9878300160
Indici: 05

4711500396-3

Optipac 60 Refobacin
Bone Cement R

Referenza: 9878300160
IFU aggornata: 2022/12
Indiéi: 04

Referenza; 9878300160
Indici: 05

4712500398-3

Optipac 80 Refobacin
Bone Cement R

Referenza: 9878300160
IFU aggornata: 2022/12
Indici: 04

Referenza; 9878300160
Indici: 05

4720502083-3

Optipac 40 Refobacin
Plus Bone Cement

Referenza: 9878300170
IFU aggornata: 2019/10
Indici:

Mhu se jsir I-ebda
aggornament tal-1IFU peress li
I-prodott twaqgqaf fMejju 2024.

4721502084-3

Optipac 60 Refobacin
Plus Bone Cement

Referenza: 9878300170
IFU aggornata: 2019/10
Indici:

Mhu se jsir I-ebda
aggornament tal-1IFU peress li
I-prodott twaqgqaf fMejju 2024.

4722502117-3

Optipac 80 Refobacin
Plus Bone Cement

Referenza: 9878300170
IFU aggornata: 2019/10
Indici:

Mhu se jsir I-ebda
aggornament tal-1IFU peress li
I-prodott twaqgqaf fMejju 2024.
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