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22 kwietnia 2016 roku
Do: Pracownicy Stuzby Zdrowia

Produkty dotkniete wadg: Wszystkie artykuty wymienione ponizej w Tabeli 1

Artykut Opis Partie produkcyjne Artykut Opis Partie produkcyjne
REF 4341 | Distal Plug 11 mm 0001058739, 0001063177 REF 4343 | Distal Plug 15 mm | 0001061191, 0001068834
0001065224, 0001067375 0001070272, 0001083001
0001070270, 0001074610 0001085318
0001076399
REF 4342 | Distal Plug 13 mm 0001059243, 0001064055 REF 4344 | Distal Plug 17 mm | 0001067882, 0001074645
0001067884, 0001070274
0001074642, 0001081272 REF 4346 | Distal Plug 21 mm | 0001066208
0001085866
Tabela 1
. L]
Distal Plug

Drogi Kliencie:

Powiadomienie to ma na celu poinformowanie o dobrowolnym rozpoczeciu przez BIOMET France
SARL wycofywania wymienionych powyzej partii Distal Plug[l.
Nasza dokumentacja pokazuje, ze otrzymali Panstwo przynajmniej jedng z tych partii.

Niniejszym pragniemy poinformowac o zidentyfikowaniu przez nas kilku partii Distal Plug, ktore
zawierajg wyzszy dopuszczalny poziom endotoksyn niz podano we wczesniej sporzgdzonych
specyfikacjach.

Endotoksyna jest lipopolisacharydem o wysokiej masie czgsteczkowej wykorzystywanym do budowy
zewnetrznej $ciany komdrkowej bakterii Gram-ujemnych. Komponenty te sg obecne w przyrodzie.

Jednakze w przypadku uwolnienia wystarczajgco duzych ilosci do organizmu cztowieka, endotoksyna
moze wywoftac:

natychmiastowe objawy, takie jak goraczka, béle miesni, zmiany w uktadzie krazenia, w tym
zwiekszenie przepuszczalnosci naczyn wtosowatych, a nawet wstrzgs i Smieré. Odpowiedz
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ludzkiego ciata na endotoksyne zalezy od dawki, masy ciata, czasu ekspozycji i ogdlnego stanu
zdrowia pacjenta.

dtugotrwaty skutek; rozne badania wigzg obecnosé endotoksyn ze zjawiskiem osteolizy. Taka
sytuacja moze prowadzi¢ do operacji rewizyjne;j.

Do dnia dzisiejszego do Biomet France SARL nie zgtoszono zadnego incydentu zwigzanego z tg
kwestig.

Obowigzki:

1. Przerwad stosowanie ktérejkolwiek z partii okreslonych w niniejszym ogtoszeniu.

2. Zlokalizowa¢ wszystkie przedmiotowe partie i wycofac je jak najszybciej z zapaséw. W
oczekiwaniu na zwrot podanych partii do Zimmer Biomet lub do lokalnego dystrybutora
Zimmer Biomet prosimy umiescic¢ je w strefie kwarantanny.

3. Woystac niniejszg informacje do wszystkich oséb w organizacji, ktore korzystajg lub zamawiajg
niniejsze produkty. Dodatkowo nalezy upewnic sie, ze kopia mniejszego listu zostata wystana
do wszystkich innych firm, do ktérych mogty zostac przeniesione dotkniete wadg partie.

4. Podpisac i odestac zatgczony formularz "Fax-back" i poda¢ liczbe produktow, ktére beda
zwrdocone. Potwierdza on fakt, ze otrzymali Panstwo, nalezycie zapoznali sie, zrozumieli i
beda postepowacd zgodnie z niniejszym powiadomieniem.

Inne informacje

Niniejsze dobrowolne powiadomienie zostanie wystane do odpowiednich krajowych organéw
zajmujgcych sie ochrong zdrowia. Jako producent, BIOMET France SARL jest zobowigzany do
zgtaszania wszelkich powaznych obrazen do odpowiedniego urzedu ds. zdrowia, czy dany produkt
przyczynit sie lub mdgt przyczynic sie do zgtoszonego zdarzenia. Prosimy informowac Biomet France
SARL o wszelkich incydentach zwigzanych z tym produktem. Mogg Panstwo takze powiadomic o tym
krajowy organ regulacyjny, jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane podczas korzystania z
niniejszych produktéw.

Priorytetem BIOMET France SARL jest jako$¢ i bezpieczenstwo pacjenta; staramy sie poprawiac
warunki zycia poprzez rozwdj i dostarczanie wysokiej jakosci, bezpiecznych i skutecznych produktow.
Przepraszamy za wszelkie ewentualne niedogodnosci i doceniamy dalszg dziatalnosé Panstwa firmy.
Z gory dziekujemy za poswiecenie Panstwa uwagi tej kwestii.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszego komunikatu, nalezy skontaktowac sie z
lokalnym przedstawicielem Zimmer Biomet.

Z powazaniem,

Elisabeth Plane

W zastepstwie Dyrektora ds. Jakosci i Regulacji Prawnych
BIOMET France SARL /
Plateau de Lautagne - 26000 Valence &

Francja L/
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ZALACZNIK:

FORMULARZ ODPOWIEDZI DLA FIRMY I LIST PRZEWOZOWY, Distal Plug

Instrukcje:

1. Wypetnic¢ ponizszy formularz i wysta¢ faksem pod +33 4 75 75 91 01 lub jego kopie na
fr.complaints@zimmerbiomet.com

2. Jesli posiadajg Paniistwo partie do zwrotu, nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem
Zimmer Biomet pod wskazanym ponizej numerem telefonu w sprawie zwracanych ilosci i
zwrotnej etykiety wysytkowe;.

3. Zwrdécic kopie formularza odpowiedzi razem z produktem dotknietym wadga do Panstwa
lokalnego dystrybutora Zimmer Biomet wymienionego ponizej.

Prosimy wypetnic¢ formularz odpowiedzi w ciggu pieciu (5) dni roboczych.

Artykut Numer (partii) serii llos¢ w llos¢ zwracana
dyspozycji

Nazwa

Adres Numer telefonu

Podpis Data

Prosimy wypetnié, a nastepnie przestac¢ faksem lub pocztg elektroniczng pod: +33 4 75 7591 01 lub
fr.complaints@zimmerbiomet.com




