Biomet Polska,
Ul. Ptowiecka 75
Warsaw

Polska

29 czerwca 2015rr.

ZAWIADOMIENIE W SPRAWIE DZIALAN NAPRAWCZYCH

PRZEDMIOT: Komponenty udowe AGC DA 2000 (system kolanowy AGC
Dual Articular 2000)

NR REFERENCYJNY: 154800, 154801, 154802, 154806 oraz 154807

PARTIA: Patrz dofaczona lista.

Szanowny Kliencie,

Zgodnie z posiadanymi przez nas danymi, firma Biomet UK Ltd dostarczyta Panstwu implanty
o wskazanych powyzej numerach referencyjnych artykutu i serii. Prosimy o bezzwtoczne
zlokalizowanie i zaprzestanie uzytkowania tego implantu.

Akcja zapoczatkowana przez firme Biomet UK Ltd jest efektem procedury wyjasniajacej,
w trakcie ktérej ujawniono, iz niektére z powyzej wymienionych implantéw udowych AGC DA
2000 nie =zostaty wyprodukowane zgodnie ze zdefiniowang wczesniej specyfikacjg
wytworzenia.

Firma Biomet UK Ltd wydaje niniejsze ZAWIADOMIENIE W SPRAWIE DZIAtAN
NAPRAWCZYCH w celu poinformowania uzytkownikéw o tym problemie oraz poproszenia
o natychmiastowy zwrot wadliwego implantu do Panstwa lokalnego dystrybutora firmy Biomet.
Wiecej szczegotow zawartych zostato w dotagczonym do niniejszego pisma ZAWIADOMIENIU
W SPRAWIE DZIALAN NAPRAWCZYCH.

Prosimy o przekazanie tego zawiadomienia odpowiednim osobom w Panstwa szpitalu.

Prosimy o wypetnienie i niezwloczne odestanie ,Formularza odpowiedzi” na potwierdzenie
otrzymania dotgczonego ZAWIADOMIENIA W SPRAWIE DZIALAN NAPRAWCZYCH oraz
wskazanie liczby zwracanych produktow.

Telefon: +44 1656 678308
Faks: +44 1656 645454
E-mail: uk.complaints@biomet.com www.biomet.com

Z powazaniem,

Natalie Wide
Dyrektor ds. zapewnienia jakosci i zgodnosci z przepisami na terenie Wielkiej Brytanii
Biomet UK Ltd


mailto:uk.complaints@biomet.com
http://www.biomet.com/

ZAWIADOMIENIE W SPRAWIE DZIALAN NAPRAWCZYCH

DATA: 29 czerwca 2015

DOTYCZY: Komponenty udowe AGC DA 2000

NR REF.: 154800, 154801, 154802, 154806 oraz 154807
SERIA: Patrz dotaczona lista

DO WIADOMOSCI KIEROWNI!(OW ODDZIALOW ORTOPEDYCZNYCH / OpDZIAL(')W
OPERACYJNYCH / ODDZIALOW STERYLIZACJI / ZAMAWIANIA TOWAROW | USLUG /
DOSTAW / ZARZADZANIA RYZYKIEM

Celem niniejszego ZAWIADOMIENIA W SPRAWIE DZIALAN NAPRAWCZYCH jest
poinformowanie Panstwa o podjeciu PILNYCH DZIALANIACH NAPRAWCZYCH
zainicjowanych przez Biomet UK Ltd, dotyczacych komponentéw udowych AGC DA
2000 o podanych powyzej numerach serii. Wedlug posiadanych przez nas danych,
istnieje mozliwos¢, iz powyzsze implanty zostaly dostarczone do Panstwa szpitala.
Prosimy o bezzwloczne zlokalizowanie i zaprzestanie uzytkowania tego implantu.

Budowa systemoéw kolanowych AGC Dual Articular 2000 oraz AGC Dual Articular 360
przewiduje, w szczegdlnosci, ich wykorzystanie w nietypowych sytuacjach, z ktérymi
spotyka sie chirurg podczas przeprowadzania alloplastyki rewizyjnej. Sq one takze
przeznaczone do pierwotnych operacji kolana u oséb z powaznymi deformacjami i/lub
ubytkiem tkanki kostnej.

Postepowanie wyjasniajace ujawnito, iz niektéore komponenty udowe AGC nie zostaly
wyprodukowane zgodnie ze zdefiniowang wczesniej specyfikacja wytworzenia;
skutkowalo to usunigciem dodatkowego materiatu z odgietej krawedzi kotnierza rzepki
kolanowej.

Dodatkowy materiat usuniety z tej krawedzi

Komponent udowy DA 2000 — widok z tytu Komponent udowy DA 2000 — widok z przodu

W przypadku wszczepienia pacjentowi uszkodzonego implanty, moze on odczuwa¢ bél
w przedniej czesci stawu kolanowego. Uwaza sie, ze b6l w przedniej czesci stawu
kolanowego ma wieloczynnikowe podtoze. Czas potrzebny na zmniejszenie
odczuwania bélu oraz opuchlizny wynosi do 6 miesiecy. W tym okresie blizna si¢ zagoi,
a miesnie powréca do swojej pierwotnej formy czesci odpoczynkowi.

Poniewaz powyzszy okres juz uptynat dla uprzednio zaimplantowanych komponentéow
udowych, jest mato prawdopodobne, aby ztozono jakakolwiek reklamacje. Biorac pod
uwage powyzszg analize uwaza sie, ze ryzyko jest nieistotne.

Niniejsze zawiadomienie dotyczy wytacznie komponentow udowych AGC DA 2000 o
wymienionych powyzej numerach referencyjnych/serii.



PROSIMY O ZWROCENIE NALEZYTEJ UWAGI NA POZOSTALE INFORMACJE DOTYCZACE WYJASNIEN
ZWIAZANYCH Z TYM ZAWIADOMIENIEM:

Co nalezy zrobi¢

1.

Upewnié¢ sie, ze odpowiedni personel Szpitala zostat wtasciwie przeszkolony w zakresie
zaistniatego problemu oraz w petni poinformowany o sprawie.

. W celu udzielenia nam pomocy w niniejszym dziataniu, prosimy bezzwtocznie zapewni¢

poinformowanie personelu operacyjnego o tym problemie oraz mozliwie jak najszybszej
wycofac¢ wszystkie zidentyfikowane wadliwe implanty z uzycia w Panstwa placowce.

. Wypetni¢ dotaczony ,Formularz odpowiedzi faksowej” i odesta¢ do Biomet UK Ltd lub do

Panstwa lokalnego dystrybutora firmy Biomet. Potwierdza on fakt, ze otrzymaliscie i
zrozumieli$cie Panstwo dotgczone zawiadomienie w sprawie DZIALAN NAPRAWCZYCH,
poinformowaliscie odpowiedni personel sali operacyjnej oraz fizycznie sprawdziliScie
wszystkie stany magazynowe i miejsca w szpitalu.

. W przypadku zidentyfikowania ktéregokolwiek z wadliwych implantéw o podanym powyzej

numerze serii, nalezy wskaza¢ zwracang ich liczbe, a nastepnie bezzwlocznie zwrdcic
wadliwe implanty do firmy Biomet UK Ltd lub do Panstwa lokalnego dystrybutora firmy
Biomet. Nalezy takze wypeni¢ formularz odpowiedzi i mozliwie jak najszybciej odestaé do
firmy Biomet UK Ltd lub do Panstwa lokalnego dystrybutora firmy Biomet.

Prosimy przyja¢ nasze przeprosiny za niedogodnosci spowodowane tg akcja.

W razie jakichkolwiek pytan, prosimy o kontakt z dziatem reklamacji Biomet UK.

Telefon: +44 1656 678308
Faks: +44 1656 645454
E-Mail:- uk.complaints@biomet.com www.biomet.com

Z powazaniem

Natalie Wide

Dyrektor ds. zapewnienia jakos$ci i zgodnosci z przepisami na terenie Wielkiej Brytanii
Biomet UK Ltd


mailto:uk.complaints@biomet.com
http://www.biomet.com/

FORMULARZ ODPOWIEDZI

Nr referencyjny Biomet: HHE2015-008

Opis: Komponenty udowe AGC DA 2000
Numery katalogowe: 154800, 154801, 154802, 154806 oraz 154807
Kody serii: Roézne

NALEZY ZAZNACZYC ODPOWIEDNIA ODPOWIEDZ:

O POTWIERDZAMY, ZE WSZYSTKIE STOSOWNE DEPOZYTY ZOSTALY FIZYCZNIE
SPRAWDZONE

O ZIDENTYFIKOWALISMY PRODUKTY OBJETE WYCOFANIEM W NASZYCH
DEPOZYTACH, W ZWIAZKU Z POWYZSZYM PRAGNIEMY ZWROCIC IMPLANTY
PODANE W PONIZSZEJ TABELCE.

O POTWIERDZAMY, ZE WSZYSTKIE DEPOZYTY W NASZEJ PLACOWC!E ZOSTALY
FIZYCZNIE SPRAWDZONE | NIE ZAWIERAJA WADLIWYCH IMPLANTOW.

NUMER IMPLANTU i NUMER SERII LICZBA

Prosimy o podpisanie i odestanie formularza zwrotnego, w celu potwierdzenia
otrzymania niniejszego Zawiadomienia w sprawie dziatan naprawczych.

Nazwa i adres:

Osoba kontaktowa:

Tytut osoby
kontaktowej:

Podpis osoby
kontaktowej:

Nr telefonu osoby
kontaktowej:

Data:

Bedziemy wdzieczni za zwrot tego formularza w ciggu 3 dni roboczych do:

e E-mail: uk.complaints@biomet.com
e Biomet UK Ltd, Waterton Industrial Estate, Bridgend, CF31 3XA
e Faks: +44 1656 645454



mailto:uk.complaints@biomet.com

HHE2015-008
Komponenty udowe AGC DA 2000

Ref.: 154800
Seria: 2820139

Ref.: 154801
Seria: 2838092, 2847089

Ref.: 154802
Seria: 2847090, 2820147

Ref.: 154806
Seria: 2820153

Ref.: 154807
Seria: 2820158, 2829251
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