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ZAWIADOMIENIE W SPRAWIE DZIAtA N NAPRAWCZYCH

OPIS CZESCI: Impaktor spr ezynowy Exceed ABT

NUMER CZESCI: 31-601587

NUMER CZESCI/PARTIl: R6zne — Nalezy pamietaé, ze artykut o wskazanym powy zej
numerze mo ze znajdowa ¢ sie takze w zestawie o numerze 31-
601120

Szanowny Kliencie,

Zgodnie z posiadanymi przez nas danymi, firma Biomet UK Ltd dostarczyta Panstwu impaktor
sprezynowy Exceed ABT o wskazanym powyzej numerze katalogowym. Potwierdzono, iz podczas
wprowadzania instrumentu do czaszy panewki kilkakrotnie doszio do utamania sie gwintowanej
koncowki tego narzedzia, co doprowadzito do wydania przez firme Biomet niniejszego
zawiadomienia w sprawie dziatan naprawczych. Firmie Biomet UK Ltd niestety nie udalo sie
odtworzy¢ zgtaszanego uszkodzenia podczas prowadzenia postepowan wyjasniajgcych zdarzenia
niepozadane. Niemniej jednak firma Biomet UK Ltd wydaje niniejsze ZAWIADOMIENIE
W SPRAWIE DZIALAN NAPRAWCZYCH, aby poinformowaé¢ uzytkownikbw o potencjalnym
zagrozeniu, naswietli¢ znaczenie przestrzegania zasad techniki operacyjnej, jak réwniez zwrdcic¢
sie z prosbg o dokonanie zwrotu uszkodzonych instrumentéw. Wiecej szczegotéw zawartych
zostato w dotgczonym do niniejszego pisma Zawiadomieniu w sprawie dziatan naprawczych.

Prosimy o niezwloczne przekazanie tego zawiadomienia w sprawie dziatan naprawczych do
odpowiednich oséb w Panstwa szpitalu.

Prosimy o wypetnienie i niezwvtoczne odestanie ,Formularza faksu zwrotnego” potwierdzajgcego
otrzymanie ZAWIADOMIENIA W SPRAWIE DZIALAN NAPRAWCZYCH oraz wskazanie liczby
zwracanych instrumentow.

Biomet Polska Sp. z o.0.

Telefon: +48 22 509 87 36
Faks: +48 509 87 11
E-mail: Emilia.Kedzior@biomet.com

Jesli majg Panstwo pytania, prosimy o kontakt z Panstwa lokalnym przedstawicielem firmy Biomet
lub dziatem reklamacji Biomet Polska Sp. z o.0.

Emilia Zuzanna Kedzior

Telefon: +48 22 509 87 36
Faks: +48 509 87 11
E-mail: Emilia.Kedzior@biomet.com

Z powazaniem,
[nieczytelny podpis]

Natalie Wide
Dyrektor ds. zapewnienia jakosci i zgodnosci z przepisami
Biomet UK Ltd
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ZAWIADOMIENIE W SPRAWIE DZIALA N NAPRAWCZYCH

DATA: 24 marca 2015

PRZEDMIOT: Impaktor spr ezynowy Exceed ABT

Kod produktu: 31-601587

Produkt/partia: Rbézne — Nalezy pamietaé, ze artykut o wskazanym powy zej
numerze mo ze znajdowa ¢ sie takze w zestawie o numerze 31-
601120

DO WIADOMOSCI KIEROWNIKOW ODDZIALOW ORTOPEDYCZNYCH / ODDZIALOW
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, dotyczgcych impaktora sprezynowego Exceed ABT, o ktérym mowa
powyzej. Wedlug posiadanych przez nas danych, istnieje mozliwos¢, iz ten instrument zostat
dostarczony do Panstwa szpitala w postaci pojedynczego instrumentu i/lub jako czes¢ kompletu
instrumentow 0 numerze zestawu 31-600120.

Raczka impaktora sprezynowego Exceed ABT jest popychaczem stuzacym do wprowadzania
czaszy panewki Exceed ABT podczas zabiegu chirurgicznego catkowitej alloplastyki stawu
biodrowego.

Niniejsze dziatania zostaty podjete przez Biomet UK Ltd z uwagi na otrzymane skargi, iz srodkowy,
gwintowany pret moze sie ztamac podczas wprowadzania czaszy panewki.

Firmie Biomet UK Ltd nie udalo sie odtworzy¢ zgtaszanego uszkodzenia podczas prowadzenia
postepowania wyjasniajgcego w ramach reklamacji. Niemniej jednak firma Biomet UK Ltd wydaje
niniejsze  ZAWIADOMIENIE W SPRAWIE DZIALAN NAPRAWCZYCH, aby poinformowaé
uzytkownikéw o tym potencjalnym problemie oraz naswietli¢ znaczenie przestrzegania zasad
techniki operacyjnej:

.Przekr eci¢ pltytk e zaczepow g w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, aby
mocno dokr eci¢ gwintowan g korncéwk e sprezynow g w wierzchotkowym otworze czaszy
panewki. Przytrzyma ¢é panewk e drug g rekg dokr ecajgc jednocze $nie gwint, aby zablokowa ¢
mo zliwo $¢ obracania si e czaszy panewki.

WAZNE: W czasie whijania zaleca si e sprawdzanie, czy gwintowana ko Acéwka jest w petni
unieruchomiona w otworze wierzchotkowym panewcki. Pomaga to zminimalizowa ¢ ryzyko
uszkodzenia gwintowanych ko  Acowek”.

Firma Biomet wdro zyta program wymiany, w ramach ktérego wszystkie gwi ntowane pr ety
wymienione zostan g na prety o udoskonalonej konstrukciji. W ciagu najbli zszych kilku
tygodni skontaktuje si e z Panstwem nasz przedstawiciel handlowy w celu uzgodnien ia
zasad tej wymiany. W okresie przej $ciowym zaleca si e przeprowadzenie przed i po

zony.

Gwint w nieuszkodzonym stanie
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W przypadku ewentualnego pekniecia gwintu podczas zabiegu chirurgicznego, nalezy usunaé
wszelkie odtamki z operowanego miejsca i otworu wierzchotkowego czaszy panewki, gdzie
przypuszczalnie mogg sie zgromadzi¢ odtamki instrumentu.

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

Co nalezy zrobi¢

1. Upewnic sie, ze odpowiedni personel Szpitala zostat wkasciwie przeszkolony w zakresie
zaistnialego problemu oraz w petni poinformowany o sprawie.

2. W celu udzielenia nam pomocy w sprawie niniejszego dziatania, prosimy o bezzwioczne
poinformowanie personelu operacyjnego o zaistniatym problemie oraz mozliwie jak
najszybsze zlokalizowanie wszystkich potencjalnie wadliwych instrumentéw. Wszelkie
uszkodzone instrumenty nalezy wycofac z uzycia. Wymieniony zostanie w nich gwintowany
pret.

3. Wypehié¢ dotgczony ,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.

4. W przypadku zidentyfikowania ktéregokolwiek z potencjalnie wadliwych instrumentéw
0 podanym powyzej numerze artykutu/serii, nalezy wskazac¢ zwracang ich liczbe, a
nastepnie bezzwlocznie zwréci¢ wadliwe implanty do firmy Biomet UK Ltd lub do Panstwa
lokalnego dystrybutora firmy Biomet. Nalezy takze wypetni¢ formularz faksu zwrotnego i
mozliwie jak najszybciej odesta¢ 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 dzialem reklamacji Biomet UK:

Telefon: +44 1656 761678
Fax: +44 1656 645454
E-mail: uk.complaints@biomet.com www.biomet.com

Lub dziatem reklamacji Biomet Polska Sp. z 0.0.

Telefon: +48 22 509 87 36
Faks: +48 509 87 11
E-mail: Emilia.Kedzior@biomet.com

Z powazaniem

[nieczytelny podpis]

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

Nr referencyjny Biomet: HHE2015-004

Opis: Impaktor sprezynowy Exceed ABT

Kod produktu: 31-601587

Kody serii: Rozne — Nalezy pamietac, ze artykut o wskazanym powyzej
numerze moze znajdowac sie takze w zestawie o numerze 31-
601120

NALEZY ZAZNACZY € 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 W CELU ICH WYMIANY.

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

NUMER ARTYKUtU i NUMERY SERII LICZBA

Prosimy o podpisanie i odestanie formularza zwrotne go, w celu potwierdzenia otrzymania

niniejszego Zawiadomienia o podj]

eciu dziata n 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:

» Biomet Polska Sp. z 0.0., ul. Plowiecka 75, 04-501 Warszawa
e E-mail: Emilia.Kedzior@biomet.com

* Faks: +48 22 509 87 11




