Sprzet medyczny - Zawiadomienie

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

Sierpien 2012 roku

Nazwa produktu Nr ref. Partia

Cement kostny Biomet Refobacin Plus 40 3020830401 119AAB2107

Szanowny Kliencie firmy Biomet,

Niniejsze Zawiadomienie ma na celu poinformowanie Panstwa o btedzie w etykiecie cementu
kostnego Biomet Refobacin Plus 40 z partii wymienionej powyzej. Wedtug posiadanych przez nas
danych, produkty z czesciowo wadliwej partii zostaty przez nas wystane do Panstwa szpitala.
Zwracamy sie z prosbg, abyscie zlokalizowali i zaprzestali korzystania z jakichkolwiek produktéw z tej
partii i postepowali zgodnie z ponizej wymienionymi zaleceniami.

Przyczyna podjecia dziatania:

Cement kostny Refobacin Plus jest szybko zastygajacym polimerem zawierajgcym gentamycyne,
uzywanym do operacji kosci w celu stabilnego unieruchomienia protez stawéw. Producentem cementu
kostnego Refobacin Plus jest firma Biomet Orthopaedics Switzerland GmbH.

Przeprowadzone przez nas badanie wykazato, ze na niektérych etykietach cementu kostnego
Refobacin Plus z partii wskazanej powyzej mogta zosta¢ podana niewtasciwa data waznosci. Etykiety
na opakowaniu transportowym i etykietach dla pacjentéw posiadajg wtasciwg date wazno$ci, tj.
kwiecien 2014 rok (2014-04). Niemniej jednak, przypadkowo niektore etykiety na pojedynczych
pudetkach posiadajg nieprawidtowa date waznosci, tj. pazdziernik 2014 (2014-10).

Mozliwe ryzyka:

Produkty tej partii wyprodukowane zostaty w kwietniu 2011 roku i majg uznany okres trwatosci
wynoszacy 3 (trzy) lata. Teoretyczne ryzyko zwigzane z uzyciem produktu z tej partii w ciagu 6
(szesciu) miesiecy po jego dacie waznosci (pomiedzy 2014-04 a 2014-10) polegatoby na tym, ze
pogorszeniu mogtaby ulec sterylno$¢ i/lub trwato$¢ produktu. Dane z badah witasnych firmy Biomet
sugerujg jednakze, Zze ryzyko jest niewielkie:

Sterylnos$é: Materiat uzyty do pakowania cementu kostnego Refobacin Plus jest doktadnie taki sam,
jak ten uzywany do czystych cementéw, takich jak cement kostny Biomet R, dla ktérego standardowy
okres trwato$ci wynosi 5 (piec¢) lat. Z tego powodu, firma Biomet uwaza, ze sterylno$¢ cementu
kostnego Refobacin Plus nie ulegnie pogorszeniu do 2014-10.

Trwato$¢: Przeprowadzone w czasie rzeczywistym badanie okresu trwatosci cementu Biomet, ktory
jest podobny do cementu kostnego Refobacin Plus, wykazato, ze parametry cementu przez okres co
najmniej 4 (czterech) lat wcigz mieszcza we wstepnie zdefiniowanym zakresie parametrow.




W oparciu o powyzsze dane uwazamy, ze prawdopodobienstwo pogorszenia sterylnosci i/lub
trwatosci jest wysoce nieprawdopodobne oraz Zze jakikolwiek produkt z wadliwej parti moze byé
bezpiecznie uzywany do (niewtasciwej) daty wazno$ci, tj. pazdziernika 2014 roku.

Niemniej jednak, w ramach $rodkow zapobiegawczych, firma Biomet postanowita wydac¢ to
Zawiadomienie majace na celu poinformowanie naszych klientéw o btednych etykietach.

Co nalezy zrobic:

1)

2)

3)

By pomo6c nam w naszych dziataniach, prosimy o zaprzestanie uzywania jakiegokolwiek
produktu z powyzszej partii.

Zlokalizowa¢ wszystkie nieprawidlowo oznakowane produkty i usuna¢ je z Panstwa
magazynu. Produkty, ktére zostang potwierdzone, Zze posiadajg etykiete z prawidiowg datg
waznosci (2014-04) moga wréci¢ do magazynu i by¢ bezpiecznie uzywane bez podejmowania
jakichkolwiek dziatan.

W przypadku, gdy zamierzacie Panstwo wykorzystaé¢ te produkty przed kwietniem 2014 roku,
produkty mogg byé bezpiecznie uzywane do tego terminu.

Jesli chcecie Panstwo wymieni¢ wadliwe produkty, prosimy umiesci¢ je w strefie produktéw
oczekujacych na zwrot do firmy Biomet lub do Panstwa lokalnego dystrybutora.

Przekaza¢ te informacje kazdej osobie w Panstwa organizacji, ktéra uzywa lub zamawia te
produkty. Ponadto, upewni¢ sie, ze kopia niniejszego pisma zostanie przekazana kazdej innej
organizaciji, do ktérej wadliwe produkty mogty zosta¢ przekazane.

Podpisa¢ i zwrdci¢ dotgczony ,formularz faksu zwrotnego” i wskazaé ilos¢ produktow
niewtasciwe oznakowanych, ktére zamierzacie Panstwo zwréci¢. Potwierdza to, ze
otrzymaliscie, wiasciwie przeczytaliscie, rozumiecie to Zawiadomienia oraz ze bedziecie sie
w petni do niego stosowac.

Z gory dziekujemy za zwrécenie przez Panstwa uwagi na ten problem.

Prosimy przyja¢ 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,

Florian Bornschein Morgane Grenier

Przedstawiciel ds. zarzadzania jakoscig Dyrektor ds. jakosci i rejestracji
Biomet Orthopaedics Switzerland GmbH Biomet France Sarl

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

Francja



