@ ZIMMER BIOMET

December 11, 2019
Kam: Izplatitaji, tirdzniecibas parstaviji un izplatitaju operaciju vaditaji
Temats: STEIDZAMS MEDICINAS IERICES OPERATIVAIS DROSUMA PAZINOJUMS

Attiecas uz produktu: OPTIPAC

Sk. 2. pielikums — Produktu klasta saraksts

1. attéls: Optipac sistéma 2. attéls : Optipac elposanas maisin 3. gttéls: Detaja uz iepakojuma - sterils punkts

Biomet France Sarl un Biomet Orthopedics Switzerland GmbH kopigi veic daziem Optipac produktu
operativa droSuma korigéjoSu darbibu. Sudzibas saistiba ar produktu tika zinots par dazam sterila
punkta krasas variacijam (atSkiriga zala nokrasa). Lidz $im nav zinots par nevélamiem notikumiem. Ar
So operativo droSuma pazinojumu més vélamies informét lietotajus, ka sterilo punktu krasas i izmainas
nenozimé, ka tiek ietekméta produkta sterilitate un ka produktus var turpinat lietot to sterilitates termina
laika. Sis operativais dro§uma pazinojums nepieprasa neviena produkta atgrieanu.

Sterilie punkti ir vizuali indikatori, kas norada, ka produkti tika paklauti etilénoksida sterilizacijas
procesam. Tie netiek izmantoti kd galigais kvalitates kontroles parametrs misu Optipac produktu
sterilizacijas procesam. Sakuma sterilais punkts ir purpursarkans, un péc ekspozicijas tas klast zal$.

4. attéls: Sterilais punkts pirms iedarbibas 5. attéls: Sterilais punkts péc iedarbibas
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Var novérot krasas variacijas (dazadas zalas nokrasas, ka aprakstits 6. att€la) atkariba no sterilizacijas
apstakliem un arf no apkartéjas vides apstdkliem (temperatdra, relativais mitrums, saskare ar
dezinfekcijas tvaikiem, gaismas iedarbiba).

6. attéls: Sterila punkta krasas varidacija atkariba no apkartéjas vides apstakliem

Saskana ar piemérojamajam procedlram visi piemérojamie sterilizacijas kritériji (fiziskie parametri un
biologiskie raditaji) tiek parbauditi pirms produkta laiSanas tirgd. Pats sterilizacijas process ir
apstiprinats un tiek kontroléts. Saistiba ar $o jautdjumu nav sagaidams kliniski nozimigs risks
pacientam.

Apzinatie pacienta riski:

Riski

Aprakstit tilitéjas sekas veselibai Visticamak Visnopietnakie
(traumas vai slimibas), kas var — }
rasties izstradajuma lietoanas INenoZinigs QUSIECSs

o - . Nav pagarinajums (mazak neka 30
gadijuma vai problémas gadijuma. minates)
Aprakstit ilgtermina sekas veselibai | Visticamak Visnopietnakie
(traumas vai slimibas), kas var
rasties izstradajuma lietoSanas

. - — Nav Nav
gadijuma vai problémas gadijuma.

Misu ieraksti liecina, ka, iesp&jams, esat sanémusi vienu vai vairakus produktus, uz kuriem attiecas
§is operativais droSuma pazinojums.

Jasu pienakumi

1. lepazities ar $o pazinojumu un nodro$inat, ka ar §1 pazinojuma saturu ir iepazistinati iesaistitie
komandas locekli.

2. Informéjiet klientus, izmantojot operativo droSuma pazinojumu kirurgiem/slimnicam.

Nodrosiniet klientu dokumentaciju péc pieprasijuma.

4. Aizpildiet 1. pielikumu - Apstiprinasanas sertifikdts, un nosdtiet to uz e-pasta adresi:
fieldaction.czech@zimmerbiomet.com. ST veidlapa jaatgriez pat tad, ja jlsu iestadé nav skarto
produktu.

5. Apstiprina§anas veidlapas kopiju kopa ar operativas darbibas ierakstiem saglabajiet jlsu
iestades dokumentacijas atbilstibas parbaudes vajadzibam.

w
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6. Ja péc 81 pazinojuma izskatiSanas jums rodas vél kadi jautajumi vai neskaidribas, lidzu, sitiet
savus jautajumus uz e-pasta adresi: fieldaction.czech@zimmerbiomet.com

Cita informacija
Par &is mediciniskas ierices operativo darbibu péc vajadzibas tiek zinots visam attiecigajam
kompetentajam iestadém, pilnvarotajam institlicijam un parvaldes iestadém.

Ladzam informét uznémumu Zimmer Biomet par jebkadam blakusparadibam, kas saistitas ar $o
izstradajumu  vai citem  Zimmer Biomet izstradajumiem, nosutot  e-pastu uz:
per.lv@zimmerbiomet.com.

LGdzu, nemiet véra, ka informéto iestazu, kuras strada lietotdjs, nosaukumi parasti tiek nosatiti
reguléjosam iestadém audita mérkiem. Nepiecie§ama tilitéja sadarbiba.

Apaksa parakstijusies persona apstiprina, ka pazinojums ir nositits atbilsto§ajam reguléjosam
iestadém.

Pateicos par Jusu palidzibu. Més atvainojamies par sagadatajam neértibam sakara ar $o korekciju.

Ar cienu,

QARC direktors EMEA West
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1. PIELIKUMS

Apliecinajums par sanemsanu:

Parakstoties talak, es apstiprinu, ka esmu sanémis(-usi), izlasijis(-usi) un izpratis(-usi) $Ts operativas
darbibas pazinojuma saturu. lzpilditas vai $obrid tiek veiktas visas nepiecie§amas darbibas.

Vards, uzvards drukatiem burtiem: Paraksts:
Amats: Talrunis: () - Datums: / /
lestade

nosaukums:

lestades adrese:

Pilséta: Stats: Pasta
indekss:

Piezime:ST veidlapa ir jaatgriez Zimmer Biomet, pirms &7 darbiba tiek uzskatita par slégtu jisu konta. Ir
svarigi aizpildit o veidlapu un nosattt tas kopiju uz e-pastu: fieldaction.czech@zimmerbiomet.com.
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2. PIELIKUMS

Izstradajumi, uz kuriem attiecas pazinojums

Izstradajuma numurs

Sérijas numurs

lzstradajuma apraksts

110035374 Visi sérijas numuri OPTIPAC 40 BIOMET BONE CEMENT R
110035375 Visi sérijas numuri OPTIPAC 60 BIOMET BONE CEMENT R
110035376 Visi sérijas numuri OPTIPAC 80 BIOMET BONE CEMENT R

4709500392-3

Visi sérijas numuri

OPTIPAC KNEE REFOBACIN BONE CEMENT R

4710500394-3

Visi sérijas numuri

OPTIPAC 40 REFOBACIN BONE CEMENT R

4711500396-3

Visi sérijas numuri

OPTIPAC 60 REFOBACIN BONE CEMENT R

4712500398-3

Visi sérijas numuri

OPTIPAC 80 REFOBACIN BONE CEMENT R

4719502082-3

Visi sérijas numuri

OPTIPAC KNEE REFOBACIN PLUS BONE CEMENT

4720502083-3

Visi sérijas numuri

OPTIPAC 40 REFOBACIN PLUS BONE CEMENT

4721502084-3

Visi sérijas numuri

OPTIPAC 60 REFOBACIN PLUS BONE CEMENT

4722502117-3

Visi sérijas numuri

OPTIPAC 80 REFOBACIN PLUS BONE CEMENT

4740500394-3

Visi sérijas numuri

OPTIPAC HIPSET REFOBACIN BONE CEMENT R

1. tabula: Biomet France Sarl izstradajumi

Izstradajuma numurs

Sérijas numurs

Izstradajuma apraksts

4710500394-1

Visi sérijas numuri

OPTIPAC-S 40 REFOBACIN BONE CEMENT R

4711500396-1

Visi sérijas numuri

OPTIPAC-S 60 REFOBACIN BONE CEMENT R

4712500398-1

Visi sérijas numuri

OPTIPAC-S 80 REFOBACIN BONE CEMENT R

4740500394-1

Visi sérijas numuri

OPTIPAC SOFTPAC HIPSET

ZFA-2019-00325

2. tabula: Biomet Orthopedics Switzerland GmbH izstradajumi
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