@ ZIMMER BIOMET

16 de enero de 2025

A la atencion de: Distribuidores )
Asunto: NOTA DE SEGURIDAD EN CAMPO URGENTE DE UN PRODUCTO SANITARIO (CORRECCION)

Producto afectado: Optipac® (Véase el Anexo 2- «Lista de productos afectados»)

Enroscado Enroscado
incorrecto correcto

Conexién superior que se
enrosca en el cilindro

La conexion de la parte
superior que se enrosca en el
cilindro debe estar centrada
entre los dos soportes azules
gue contienen las bolsas con
el monémero

Soportes azules del
monomero

Figura 1: Enroscado incorrecto y enroscado correcto

Biomet France esté realizando una Accién Correctiva de Seguridad en Campo (correccion) de producto
sanitario para determinados productos Optipac por un aumento del nimero de reclamaciones en las que se
notifica que, durante el proceso de la preparacion, el monémero liquido no entra en el cilindro después de que
los soportes azules del monémero se hayan empujado hacia el centro del cilindro. Hasta la fecha, no se han
notificado acontecimientos adversos.

Después de una investigacion hemos podido asociar el problema a una posicion incorrecta de la varilla de
mezcla cuando se monta en el cilindro durante el uso. Esto puede provocar el vacio incompleto del sistema,
impidiendo la liberacién de todo el monémero en el cilindro. El producto no puede usarse si el monémero
liguido no ha entrado en el cilindro, y si esto ocurre se debe desechar. La figura 1 superior muestra tanto la
posicion de «enroscado incorrecto» como de «enroscado correcto» del producto Optipac.
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Riesgos
Describir las consecuencias inmediatas Masiprobables NI BRI
para la salud (lesiones o enfermedades) | aAymento clinico no Aumento clinico no
que puedan derivarse del uso o significativo del tiempo de significativo del tiempo de
exposicion al producto afectado. intervencion quirdrgica. intervencién quirdrgica.
Describir las consecuencias a largo Mas probables Maxima gravedad
plazo para la salud (lesiones o
enfermedades) que pueden derivarse del Ninguna. Ninguna.
uso 0 exposicion al producto afectado.

Las actuales instrucciones de uso (IFU) indican «Enrosque la varilla de mezcla en el cilindro y apriétela
firmementex». Véase el Anexo 2 «Lista de productos afectados» con las versiones de IFU correspondientes.

A través de esta Nota de Seguridad en Campo le informamos de que estamos llevando a cabo una
actualizacién de las IFUs correspondientes para describir de manera mas detallada el proceso del montaje.
Esperamos que las actualizaciones de las IFUs estén disponibles en el Tercer trimestre de 2025.

Actualizacion programada de las correspondientes IFUs

El apartado «Proceso de preparacion» incluira una nueva imagen para ilustrar
el montaje correcto, junto con notas aclaratorias. Abajo encontrara un extracto
de la actualizacion programada.

e Enrosque la varilla de mezcla en el cilindro y apriétela firmemente.

¢ Nota 1. Asegurese de que la conexién del tubo esta centrada entre los
dos soportes azules del monémero como se muestra en la figura contigua
(figura 2).

¢ Nota 2. Un montaje incorrecto puede provocar que el aparato no funcione
debido a la fuga de aire. En este caso, el monémero liquido no entrara (o
solo parcialmente) en el cilindro.

Figura 2: llustracion de las IFUs

Nuestros registros indican que usted puede haber recibido uno o varios de los siguientes productos afectados
recogidos en el Anexo 2 - «Lista de productos afectados». Dado que el tiempo de esterilidad de Optipac es
de 18 meses, los productos no caducados se distribuyeron a partir de julio de 2023.

Hasta las actualizaciones programadas de las IFUs, los productos afectados recogidos en el Anexo 2 - «Lista
de productos afectados» se seguiran fabricando con sus versiones actuales de las IFUs. Esto significa que
los productos actualmente fabricados se distribuiran con sus versiones actuales de las IFUs y también estaran
afectados por esta Nota de Seguridad en Campo.
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Responsabilidades del distribuidor:

1. Revise esta Nota de Seguridad en Campo y asegurese de que todo el personal involucrado conoce su
contenido.

2. Sialguno de los productos afectados se ha distribuido con posterioridad, proporcione a su(s) cliente(s) la
correspondiente Nota de Seguridad en Campo para hospitales y compruebe la documentacion.

3. Rellene el Anexo 1- «Certificado de confirmacion» y envielo a fieldaction.spain@zimmerbiomet.com.
Este formulario debe devolverse aunque actualmente no tenga productos potencialmente afectados.

4. Guarde una copia del Anexo 1 — «Certificado de confirmacion» en su archivo por si tuviera una auditoria
de la documentacion de sus centros.

5. Sidespués de leer esta Nota de Seguridad en Campo todavia tiene preguntas o dudas, por favor, péngase
en contacto con su representante local de Zimmer Biomet.

Informacién adicional

Esta Accion Correctiva de Seguridad en Campo se ha comunicado a todas las Autoridades Competentes
pertinentes incluida la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y a los Organismos
Notificados en virtud de la normativa aplicable para Productos Sanitarios segun el Reglamento (UE) 2017/745,
asi como la guia del Grupo de Coordinacion de Productos Sanitarios (MDCG) 2023-3. El abajo firmante
confirma que esta Nota de Seguridad en Campo se ha entregado a los organismos reguladores pertinentes.
Tenga en cuenta que los nombres de los centros usuarios se proporcionan sistematicamente a las
Autoridades Competentes con fines de inspeccion.

Mantenga al corriente a Zimmer Biomet de cualquier acontecimiento adverso asociado a este producto o a
cualquier otro producto de Zimmer Biomet mediante el correo electrénico per.es@zimmerbiomet.com.

Le agradecemos de antemano su colaboracién y lamentamos cualquier inconveniente que esta Accion
Correctiva de Seguridad en Campo pueda ocasionarle.

Atentamente,

7 Z

Francis Moloney, VP QA/RC EMEA
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ANEXO 1 - Certificado de confirmacion

SE REQUIERE UNA RESPUESTA INMEDIATA — SE NECESITA UNA ACCION RAPIDA

Producto afectado: Optipac®

Numero de referencia de la Accion Correctiva de Seguridad en Campo: ZFA-2024-00248

Confirmacion del distribuidor

Mediante mi firma a continuacion, certifico que he recibido, leido y entendido el contenido de esta Notificacion
de Seguridad en Campo. Todas las actividades exigidas se han llevado a cabo o estan en curso.

Nombre y
apellidos
(con letras CEZE
de imprenta)
Nombre del NUmero de
centro teléfono
. ., CP/
Direccion Codigo
del centro
postal
Ciudad Pais
Fecha
Firma

DD-MMM-AAAA

GBLTO07106 Rev. 2

ZFA-2024-00248

Ref: GBLWO07101 Global Field Action Activities

Page 4 of 5



@ ZIMMER BIOMET

ANEXO 2 - Lista de productos afectados

Version actual de

Version actualizada de

Bone Cement R

Version: 03

Referencia Descripcién , .
Instrucciones de uso Instrucciones de uso
. . Referencia: 9878300190 -
110035374 Oggﬁg%t?ni'r?t”;et IFU revisada: 2019/10 Refere\r;gggﬁ?gjomgo
Version: 03 )
. . Referencia: 9878300190 -
110035375 Optipac 60 Biomet IEU revisada: 2019/10 Referenua._ 98.78300190
Bone Cement R L Version: 04
Version: 03
. . Referencia: 9878300190 -
110035376 Optipac 80 Biomet IEU revisada: 2019/10 Referencia: 9878300190

Version: 04

4710500394-3

Optipac 40 Refobacin
Bone Cement R

Referencia: 9878300160
IFU revisada: 2022/12
Version: 04

Referencia: 9878300160
Version: 05

4711500396-3

Optipac 60 Refobacin
Bone Cement R

Referencia: 9878300160
IFU revisada: 2022/12
Version: 04

Referencia: 9878300160
Version: 05

4712500398-3

Optipac 80 Refobacin
Bone Cement R

Referencia: 9878300160
IFU revisada: 2022/12
Version: 04

Referencia: 9878300160
Version: 05

4720502083-3

Optipac 40 Refobacin
Plus Bone Cement

Referencia: 9878300170
IFU revisada: 2019/10
Version:

La IFU no se actualizara,
porque el producto dej6 de
fabricarse en mayo de 2024.

4721502084-3

Optipac 60 Refobacin
Plus Bone Cement

Referencia: 9878300170
IFU revisada: 2019/10
Version:

La IFU no se actualizara,
porque el producto dej6 de
fabricarse en mayo de 2024.

4722502117-3

Optipac 80 Refobacin
Plus Bone Cement

Referencia: 9878300170
IFU revisada: 2019/10
Version:

La IFU no se actualizara,
porque el producto dej6 de
fabricarse en mayo de 2024.
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