Do wszystkich zainteresowanych

Pilne dzialania naprawcze zwigzane z bezpieczenstwem sprzetu medycznego

Do wiadomosci: Dyrektor szpitala, Zarzadzanie Ryzykiem, Koordynator ds. monitorowania sprzetu
medycznego

13 lutego 2011 roku

Nazwa produktu Nr referencyjny Partia
Cement kostny V Biomet 3005550011 039CAJ0408

Szanowny Kliencie firmy Biomet,

Niniejsze zawiadomienie w sprawie dziatan naprawczych ma na celu zawiadomienie Panstwa o pilnych
dziataniach naprawczych zwigzanych z bezpieczenstwem sprzetu medycznego, zainicjowanych przez Biomet
Orthopaedics Switzerland GmbH dotyczacych produktéw zgodnie z listag powyzej. Wedtug posiadanych przez
nas danych, produkty z czesciowo uszkodzonej partii zostaty przez nas wystane do Panstwa szpitala. Zwracamy
sie z prosbg, abyscie niezwtocznie zlokalizowali i zaprzestali korzystania z jakichkolwiek produktow z tej partii i
postepowali zgodnie z ponizej wymienionymi zaleceniami. Uszkodzone produkty nalezy zwrdci¢ do firmy Biomet
lub do Panstwa lokalnego dystrybutora firmy Biomet na adres podany w liscie przewodnim.

Przyczyna podjecia dziatania:

Cement kostny V Biomet uzywany jest w trakcie procedur ortopedycznych do wypetnienia trzonéw kregostupa; do
ztaman kompresyjnych trzonu kregostupa w osteoporozie; do bolesnych nowotworéw trzonu kregu (przerzuty lub
szpiczak) lub w przypadku objawowego naczyniaka kregostupa.

Wskutek przeprowadzonego badania wykryto, ze niektére czesci partii wyszczegdlnionych powyzej moga
posiada¢ na poszczegdlnych jednostkowych nieprawidtowg etykiete, ktéra nie pasuje do produktu Cement kostny
V Biomet, lecz do produktu Cement kostny Optipac 40 Refobacin Plus o numerze referencyjnym 4720502083 i
partii 105EAI2002 (patrz etykiety ponizej). Etykiety dla pacjentdw wewnatrz opakowania sg prawidtowe.
Niewtasciwa etykieta jest ftatwa do wykrycia, gdyz nazwa produktu na etykiecie rozni sie od tej wskazanej na

opakowaniu.
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Nalezy zauwazy¢, ze poza nieprawidtowg etykietqg na jednostkowym opakowaniu, produkt Cement kostny V
Biomet spetnia wstepnie zdefiniowane parametry specyfikacji Biomet Orthopaedics Switzerland GmbH i moze by¢
bezpiecznie wykorzystywany. Problem etykiet nie dotyczy Cementu kostnego Optipac 40 Refobacin Plus.



Mozliwe ryzyka:

Te produkty moga by¢ dostarczone do szpitali:
- Zapakowane w karton prawidtowo oznakowany jako Cement kostny V Biomet nr referencyjny
3005550011 partia 039CAJ0408;
- w jednostkowym opakowaniu nieprawidtowo oznakowanym jako Cement kostny Optipac 40 Refobacin nr
referencyjny 4720502083 partia 105EAI200.
Jesli blad w etykiecie nie zostanie wykryty w momencie przyjecia, Cement kostny Optipac 40 Refobacin moze by¢
dotaczony do pozostatych zapaséw zamiast Cementu kostnego V Biomet, co doprowadzitoby do niezgodnosci
w stanie depozytu. Ryzyko uzycia Cementu kostnego V Biomet przeznaczonego do wertebroplastyki zamiast
Cementu kostnego Optipac 40 Refobacin Plus uznawane jest za mato prawdopodobne, gdyz oba typy produktéw
sg od siebie znaczgco rozne, jesli chodzi o opakowanie i uzycie.

Co nalezy zrobi¢:
1) By poméc nam w naszych dziataniach, prosimy o niezwloczne zaprzestanie uzywania jakiegokolwiek
produktu, ktére zostanie zidentyfikowane jako nieprawidtowo oznaczony.

2) Zlokalizowa¢ wszystkie nieprawidtowo oznakowane produkty i usung¢ je tak szybko, jak to tylko mozliwe
z Panstwa magazynu. Prosimy o umieszczenie uszkodzonych produktéw w strefie produktow
oczekujacych na zwrot do firmy Biomet lub do Panstwa lokalnego dystrybutora. Produkty, ktére zostang
potwierdzone, jako wiasciwie oznakowane, mozna uzywac bezpiecznie.

3) Prosimy o przekazanie tej informacji do kazdej osoby w Panstwa organizacji, ktéra uzywa lub zamawia
te produkty. Ponadto, prosimy upewni¢ sie, ze kopia niniejszego pisma zostanie przekazana do kazde;j
innej organizacji, do ktérej uszkodzone produkty mogty zostaé przekazane.

4) Podpisa¢ i zwréci¢ dotaczony formularz faksu zwrotnego” i wskazaé ilos¢ produktéw niewtasciwe
oznakowanych, ktére zamierzacie Panstwo zwrdci¢. Potwierdza to, ze otrzymaliscie, wiasciwie
przeczytaliscie, rozumiecie togo zawiadomienia oraz ze bedziecie sie w petni do niego stosowac.

Z géry dziekujemy za zwrdcenie przez Panstwa uwagi na ten problem.
Prosimy przyjaé nasze szczere przeprosiny za niedogodnosci spowodowane tym problemem.
Jesli macie Panstwo jakie$ pytania odnosnie tego komunikatu, prosimy o kontakt z pracownikiem firmy Biomet

z Panstwa regionu.

Z powazaniem,

Axel Steiof Morgane Grenier
Przedstawiciel ds. zarzadzania jakoscig Dyrektor ds. rejestracji
Biomet Orthopaedics Switzerland GmbH Biomet France Sarl

CH — 8953 Dietikon 58 Avenue de Lautagne — B.P.75 — F-26903 Valence Cedex 9



FORMULARZ INFORMACJI ZWROTNEJ
PILNE WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO

Adres informacji zwrotnej: Marta toniewska
Biomet Polska
QA/RA koordynator
Fax: +48 22509 87 11

Oswiadczamy, iz otrzymaliSmy, przeczytaliSmy i w peilni stosujemy sie do
wytycznych niniejszych dziatan korygujacych zwigzanych z bezpieczenstwem
wyrobu medycznego

[ sprawdzilismy stan depozytu bedacego w naszej placowce i nie posiadamy
produktéw wymienionych ponizej,

71 jesteSmy w posiadaniu produktéw z oznakowaniem wymienionym ponizej i
oswiadczamy iz posiadajg one prawidtowe etykiety

[l jestesmy w posiadaniu produktéw z oznakowaniem wymienionym ponizej i
potwierdzamy, iz posiadajg one zamienione etykiety. Zobowigzujemy sie
odestac nastepujgce produkty:

Opis Nr kat. Lot llos¢

Biomet Bone Cement V 3005550011 039CAJ0408

Jesli produkt nie moze zostaC zwrocony, prosimy wskazacC, czy zostat zuzyty,
zniszczony, etc.

Szpital / pieczatka:

Imie i nazwisko:

Funkcja:

Data:

Podpis:

Biomet France SARL
58 Avenue de Lautagne — B.P.75 — F-26903 Valence Cedex 9
Téléphone : (33)04 75 75 91 00 — Fax : (33)04 75 75 91 01 — www.biomet.fr
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