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Biomet Poland
3 lutego 2014
ZAWIADOMIENIE W SPRAWIE DZIALAN NAPRAWCZYCH

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

NR REF.: 154800, 154801, 154802, 154803, 154805, 154806 oraz 154807,

SERIA: Patrz dotaczona 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 bezzwioczne 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 produkcii.

Firma Biomet UK Ltd wydaje niniejsze ZAWIADOMIENIE W SPRAWIE DZIALAN
NAPRAWCZYCH, by mie¢ pewnos$¢, ze uzytkownicy sg $wiadomi istnienia tego problemu.
Zwracamy sie ponadto z prosbg o natychmiastowy zwrot wadliwego implantu do Panstwa
lokalnego dystrybutora firmy Biomet. Wiecej szczegdtow zawartych zostato w dotgczonym do
niniejszego pisma ZAWIADOMIENIU W SPRAWIE DZIAX AN NAPRAWCZYCH.

Prosimy o przekazanie tego zawiadomienia odpowiednim osobom w Panstwa szpitalu.

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

Telefon: 0044 1656 761658
Faks: 0044 1656 645454
E-Mail: uk.complaints@biomet.com www.biomet.com

Biomet Polska Sp. z o.0.

Emilia Zuzanna Kedzior

Telefon: 0048 22 509 87 36

Fax: 0048 22 509 87 11

e-mail: Emilia.Kedzior@biomet.com

Z powazaniem,
/hieczytelny podpis/

Richard Young
Dyrektor ds. rejestracji i zapewnienia jakosci na obszarze Wielkiej Brytanii
Biomet UK Healthcare Ltd


mailto:uk.complaints@biomet.com
http://www.biomet.com/
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ZAWIADOMIENIE W SPRAWIE DZIAtAN NAPRAWCZYCH
DATA: 3 lutego 2014
DOTYCZY: Komponenty udowe AGC DA 2000

Nr ref.: 154800, 154801, 154802, 154803, 154805, 154806 oraz 154807
Seria: Patrz dotaczona lista

DO WIADOMOSCI KIEROWN]K()W ODDZIALOW ORTOPEDYCZNYCH I,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, 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 tych implantow.

System kolanowy AGC Dual Articular 2000 zostat zaprojektowany do wykorzystania w
nietypowych sytuacjach, z ktérymi spotyka sie chirurg podczas przeprowadzania
alloplastyki rewizyjnej. Przeznaczony jest réowniez do pierwotnych operacji kolana u
os6b z powaznymi deformacjami i/lub ubytkiem tkanki kostne;.

Postepowanie wyjasniajace ujawnitlo, iz niektére z powyzej wymienionych
komponentéw udowych AGC DA 2000 nie zostaly wyprodukowane zgodnie ze
zdefiniowang wczesniej specyfikacja produkcji. Obecnie trwa szczegétowe
postepowanie wyjasniajace, ktérego celem jest ocena skutkow (klinicznych). Po
zakonczeniu tej oceny, przekazemy Panstwu w odrebnym pismie dalsze informacje.

Niniejsze zawiadomienie dotyczy wytacznie komponentéw udowych AGC DA 2000
o wymienionych powyzej numerach serii.

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 wiasciwie przeszkolony w zakresie
zaistniatego problemu oraz w peni poinformowany o sprawie.

2. W celu udzielenia nam pomocy w niniejszym dziataniu, prosimy bezzwtocznie
poinformowaé personel operacyjny o zaistanitym problemie oraz mozliwie jak
najszybszej wycofa¢ wszystkie zidentyfikowane wadliwe implanty z uzycia w Panstwa
placowce.

3. Wypetni¢ dotaczony ,Formularz zwrotny” i odestaé do Biomet UK Ltd lub do Panhstwa
lokalnego dystrybutora firmy Biomet (Biomet Polska Sp. z 0.0.). Potwierdza on fakt, ze
otrzymaliscie i zrozumieliécie Panstwo dotaczone zawiadomienie w sprawie DZIAtAN
NAPRAWCZYCH, poinformowaliscie odpowiedni personel sali operacyjnej oraz
fizycznie sprawdziliScie wszystkie stany magazynowe i miejsca w szpitalu.

4. W przypadku zidentyfikowania ktéregokolwiek z wadliwych implantéw, nalezy wskazaé
liczbe produktow podlegajgcych zwrotowi, a nastepnie bezzwtocznie zwroci¢é wadliwe
implanty do firmy Biomet UK Ltd lub do Panstwa lokalnego dystrybutora firmy Biomet
(Biomet Polska Sp. z 0.0.). Nalezy takze wypetni¢ formularz zwrotny i mozliwie jak



najszybciej odesta¢ do firmy Biomet UK Ltd lub do Panstwa lokalnego dystrybutora firmy
Biomet (Biomet Polska Sp. z 0.0.).

Prosimy przyja¢ nasze przeprosiny za niedogodnosci spowodowane tg akcja.
W razie jakichkolwiek pytan, prosimy o kontakt z dziatem reklamacji Biomet UK.
Telefon: 0044 1656 761658

Faks: 0044 1656 645454
E-Mail: uk.complaints@biomet.com www.biomet.com
lub

z Dzialem Reklamacji Biomet Polska Sp. z o.0.
Emilia Zuzanna Kedzior

Telefon: 0048 22 509 87 36

Fax: 0048 22 509 87 11

e-mail: Emilia.Kedzior@biomet.com

Z powazaniem,
/nieczytelny podpis/

Richard Young,
Dyrektor ds. rejestracji i zapewnienia jakosci na obszarze Wielkiej Brytanii
Biomet UK Ltd


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

FORMULARZ ODPOWIEDZI
Nr referencyjny Biomet: HHE2014-001
Opis: Komponenty udowe AGC DA 2000
Numery katalogowe: 154800, 154801, 154802, 154803, 154805, 154806 oraz 154807
Kody serii: Rézne (patrz dotgczona lista)

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 PLAQOWCE ZOSTALY
FIZYCZNIE SPRAWDZONE | NIE ZAWIERAJA WADLIWYCH IMPLANTOW.

NUMER REFERENCYJNY 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-Mail: uk.complaints@biomet.com
= Biomet UK Ltd, Waterton Industrial Estate, Bridgend, CF31 3XA
= Faks: +44 (0) 1656 645454


mailto:uk.complaints@biomet.com

HHE2014-001 ltems sent to Poland

Item Description
AGC
Part No | Lot No Customer Cus'flc:)mer Qty
154800 3087228 Biomet Poland 4000 2
154801 3028161 Biomet Poland 4000 1
154801 3200792 Biomet Poland 4000 1
154801 3221477 Biomet Poland 4000 1
154802 3033113 Biomet Poland 4000 1
154802 3044111 Biomet Poland 4000 3
154802 3208459 Biomet Poland 4000 1
154806 3087240 Biomet Poland 4000 1

154806 3200793 Biomet Poland 4000 1
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