PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

@ ZIMMER BIOMET UZYTKOWANIA PRODUKTU

11 LIPCA 2016 ROKU

Rdézne zestawy zawierajace ACDA
Numery katalogowe czg¢$ci: podane w tabeli referencyjnej ponizej
Seria: podana w tabeli referencyjnej ponizej

Drodzy Kierownicy ds. Zarzadzania Ryzykiem/Wycofywania Produktow z Rynku,

Firma Biomet inicjuje dobrowolne wycofywanie réznorodnych zestawow pojemnikow
zawierajacych ACDA (patrz: tabela referencyjna ponizej podajaca konkretne numery katalogowe elementow i
czesci), ktore moga Panstwo mie¢ w swoich zasobach

W nastgpstwie dochodzenia stwierdzono defekt fiolki ACDA 30 ml polegajacy na pgknigciu powtoki
wykonczeniowej, ktory moze negatywnie wptywac na sterylnos$¢ produktu. Peknigcie powloki wykonczeniowe;j
nastepuje prawdopodobnie podczas procesu produkcyjnego szklanej buteleczki. Z danych wynika, ze ryzyko
naruszenia sterylnosci jest rzadkie (<1%), a ryzyko uszkodzenia ciala pacjenta znikome (<0,1%). Fiolka z
ACDA o0 poj. 30 ml stanowi jeden z elementow zestawow wyszczegdlnionych ponizej.

Stosowanie uszkodzonych produktéw moze prowadzi¢ do zakazenia, jednakze do tej pory nie zostaly
zgloszone Zadne tego typu przypadKki.

Niniejsze dziatanie polega na niezwlocznym zlokalizowaniu produktu, zaprzestaniu jego uzytkowania oraz jego
zwrocie do firmy Zimmer Biomet.

WYMAGANE jest przeprowadzenie nastgpujacych dziatan:

niezwloczne zlokalizowanie i wycofanie zidentyfikowanego(-ych) urzadzenia(n) z obiegu.

\/ odebranie DOTKNIETEGO WADA produktu z Panstwa zaktadu przez przedstawiciela handlowego
Zimmer Biomet.

v/ ocena niniejszego powiadomienia i zapewnienie, Ze wszyscy zainteresowani pracownicy zapoznali sie z
jego trescia.

v’ postepowanie zgodne z instrukcja podana w zalaczonym "Formularz o§wiadczenia zwrotu zapasow"
i odestanie kopii do CPWARFieldAction@zimmerbiomet.com
magdalena.winnicka@zimmerbiomet.com lub faxem 22 509 87 11

Dziatania niepozadane, oraz problemy zwigzane z jakoscia lub wykorzystaniem niniejszego produktu, moga by¢
zglaszane do FDA:
e przez Internet: www.fda.gov/Safety/MedWatch/HowToReport/default.htm (na formularzu do
przestania faksem lub poczta elektroniczng), lub
e telefonicznie pod: (800)FDA-1088

Z gory dzigkuje za pomoc i uwage. W imieniu Zimmer Biomet, przepraszam za wszelkie niedogodnos$ci. Pytania
zwiazane z niniejszym zawiadomieniem nalezy kierowaé pod (22) 509 87 11, od poniedziatku do piatku w
godzinach 8-17.

Z powazaniem,

Jennifer Nail, Specjalista ds. Dziatan Korygujacych jennifer.nail.external@zimmerbiomet.com

Adres do korespondencji: Adres wysytki:

ul. Ptowiecka 75 ul. Ptowiecka 75
04-501 Warszawa 04-501 Warszawa
Biuro:

22509 87 83

Faks:

225098711

www.zimmerbiomet.com
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Zalacznik nr 1
WYMAGANA ODPOWIEDZ — KONIECZNE SZYBKIE DZIALANIE

Formularz o$§wiadczenia zwrotu zapasow

Adresat: Jennifer Nail, Specjalista ds. Dziatan Korygujacych

E-mail: CPWARFieldAction@zimmerbiomet.com

Dziatania regulacyjne: PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
UZYTKOWANIA PRODUKTU

Opis: Roéznorodne zestawy zawierajace ACDA

Rézne zestawy zawierajace ACDA

Podpisujac si¢ ponizej potwierdzam, ze podjcto dziatania wymagane zgodnie z Pilna Informacja Dotyczaca
Bezpieczenstwa Uzytkowania Produktu.

Imig i nazwisko drukiem: Stanowisko:

Nazwa Jednostki:

Adres Jednostki:

Telefon:

Podpis: Data:

Adres do korespondencji: Adres wysytki:

ul. Ptowiecka 75 ul. Ptowiecka 75
04-501 Warszawa 04-501 Warszawa
Biuro:

22509 87 83

Faks:

225098711

www.zimmerbiomet.com
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Zalacznik nr 2
Numery katalogowe czesci i ich opis
Numer katalogowy czgsci Opis
800-0505A GPS III MINI KIT W/30ML ACDA
800-0516 PLASMAX MINI KIT W/30ML ACDA
800-0517 PLASMAX PLUS KIT W/30ML ACDA
800-0534 FOOT-ANKLE BONE GRAFT KIT
200-0536 BONE GRAFT CONVENIENCE KIT-
CUE
800-0560A PLASMAX PLUS W/GPS3 &ACD-A
800-0610A BIOCUE MINI KIT DOMESTIC
800-0611A BIOCUE STD KIT DOMESTIC
800-0612A BIOCUE MINI KIT ACD-A W/BD
800-0613A BIOCUE STD KIT ACD-A W/BD
800-0660 RECOVER CONVENIENCE MINI KIT
800-0661 RECOVER KIT 30 W/ACDA
200-0662 RECOVER TUBE W/ACD-A 30CC
6PK
800-0665 RECOVER CONVENIENCE GPS3 KIT
800-0666 RECOVER KIT 60W/ACDA
2000667 RECOVER TUBE W/ACD-A 60CC
6PK
800-0670A GPS MINI KIT W /ACD-A & BD
800-0675A GPS3 SINGLE KIT W/BLOOD DRAW
800-0680A GPS 3 DOUBLE KIT W/BD & ACD-A
800-0724 CLOTALYST 2/GPS 3 MINI KIT
800-0724R CLOTALYST 2/GPS 3 MINI KIT-INT
800-0726 CLOTALYST 2/GPS 3 SINGLE KIT
800-0726R CLOTALYST 2/GPS 3 SNGL KIT-INT
800-1001A GPS SINGLE KIT W/ACDA
800-1003A GPS 1II SINGLE KIT W/30ML ACDA
800-1004A GPS 11l DOUBLE KIT W/30ML
800-3000ST NSTRIDE APS KIT WITH ACD-A
800-3000US NSTRIDE APS
800-3004VET-6pk RESTIGEN STD 6/PK
Adres do korespondencji: Adres wysytki:
ul. Ptowiecka 75 ul. Ptowiecka 75

04-501 Warszawa 04-501 Warszawa
Biuro:

22509 87 83

Faks:

225098711

www.zimmerbiomet.com
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