PILNE: ZAWIADOMIENIE W SPRAWIE DZIAL AN NAPRAWCZYCH
Panewka RimCup
Data: 6 lutego 2013 roku

Opis produktow: METALOWY KOMPONENT RINGLOC RIMCUP 48 mm — powioka
porowata + hydroksyapatytowa
METALOWY KOMPONENT RINGLOC RIMCUP 48 mm — powioka

porowata
Kody produktow: 1045-48
1045-48PPS
Numer serii: Patrz Zatgcznik |

DO WIADOMOSCI DYREKTOROW DS. KLINICZNYCH / KIEROWNIKOW ODDZIALOW
ORTOPEDYCZNYCH / ODDZIALOW URAZOWYCH | OPERACYJNYCH / ODDZIALOW
STERYLIZACJI / ZAMAWIANIA TOWAROW | UStUG / DOSTAW / ZARZADZANIA RYZYKIEM

Szanowny Kliencie firmy Biomet,

Niniejsze zawiadomienie w sprawie dziatan naprawczych ma na celu poinformowanie Panstwa
o pilnych dziataniach naprawczych zwigzanych 2z bezpieczenstwem sprzetu medycznego,
zainicjowanych przez firme Biomet Spain Orthopaedics S.L. i dotyczacych produktéw zgodnie z listg
powyzej. Wedtug posiadanych przez nas danych, wysfalismy do Panstwa szpitala produkty z listy
wadliwych kodéw i numeroéw serii. Zwracamy sie z prosba, abyscie Panstwo niezwiocznie zlokalizowali
i zaprzestali korzystania z jakichkolwiek produktéw wymienionych w Zatgczniku | i postepowali zgodnie
Z ponizej wymienionymi zaleceniami. Wadliwe produkty nalezy zwréci¢ do firmy Biomet lub do Panstwa
lokalnego dystrybutora firmy Biomet na adres podany w liscie przewodnim.

Przyczyna podjecia dziatania:

Panewka RimCup przeznaczona jest do zastepowania czesci panewkowej biodra w potaczeniu
z wktadka. Panewki bezcementowe stykajg sie bezposrednio z panewka kosci; w nich umieszcza sie
wkiladke, ktéra od wewnatrz styka sie z glowag protezy kosci udowej. Panewki RimCup nalezy
implantowaé wraz z wktadkami Ringloc. Panewka RimCup zawiera na swojej powierzchni 4 otwory,
w ktérych umieszcza sie samogwintujace sruby gabczaste. Otwory zabezpieczane sg montowanymi
fabrycznie i gwintowanymi tytanowymi zatyczkami. Patrz rysunek ponize;.

Panewka

Zatyczki
zabezpieczajace /
zatyczki

Firma Biomet Spain Orthopaedics S.L. zainicjowata te pilne dziatania naprawcze zwigzane
Z bezpieczenstwem sprzetu medycznego wskutek zbadania kilku zgtoszonych reklamac;ji.
Potwierdzono, ze w kilku przypadkach zatyczki zabezpieczajgce nieznacznie wystajg nad powierzchnie
panewki, a przez to wkfad nie miesci sie w sposéb prawidtowy w panewce.

Whniosek z badania jest taki, ze w kilku przypadkach otwory w produktach objetych niniejszym
dziataniem naprawczym nie sg zgodne ze specyfikacjg projektowa, co sprawia, ze niemozliwe jest
ustawienie zatyczek zabezpieczajgcych we wtasciwej pozyciji.
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Mozliwe ryzyka:

Jednym z mozliwych niepozadanych efektéw zdrowotnych dla pacjenta jest opdznienie w operaciji
wynikajgce z faktu, ze chirurg zmuszony jest do podjecia jednego z ponizej wymienionych dziatan:

— usuniecia zatyczek zabezpieczajacych i zastgpienia ich srubami;

— zastgpienia panewki inng panewka o tym samym kodzie produktu lub o wiekszym rozmiarze (co
wymaga dodatkowego rozwiercania).

Stwierdzono, ze wade panewki RimCup mozna rozpoznac po tym, iz panewka nie spetnia swojej funkciji.
Gdy chirurg bedzie prébowat wprowadzi¢ wkfadke do panewki, wktadka nie bedzie pasowata idealnie do
panewki. Dlatego tez w przypadku pacjentéw, ktéorym zaimplantowano panewki nalezace do wadliwej
serii, nie trzeba podejmowa¢ zadnych dodatkowych dziatan lub obserwacji.

Co nalezy zrobié:

1) By poméc nam w naszych dziataniach, prosimy o niezwtoczne zaprzestanie uzywania
jakiegokolwiek produktu wymienionego w Zataczniku 1.

2) Zlokalizowa¢ wszystkie produkty o kodach produktu i numerach serii wymienionych w Zataczniku |
usung¢ je tak szybko, jak to tylko mozliwe z Panstwa magazynu. Prosimy umiesci¢ wadliwe
produkty w strefie produktéw oczekujacych na zwrot do firmy Biomet lub do Panstwa lokalnego
dystrybutora.

3) Przekaza¢ te informacje kazdej osobie w Panstwa organizacji, ktéra uzywa lub zamawia te
produkty. Ponadto, prosimy upewni¢ sie, ze kopia niniejszego pisma zostata przekazana kazdej
innej organizacji, do ktérej wadliwe produkty mogty zosta¢ dostarczone.

4) Podpisac i zwréci¢ dotaczony formularz faksu zwrotnego” i wskazac¢ liczbe produktéw z wadliwej
partii, ktére zamierzacie Panstwo zwrécic. Potwierdza to, ze otrzymaliscie, wilasciwie
przeczytaliscie, rozumiecie to zawiadomienia oraz ze bedziecie sie w petni do niego stosowac.

Z gory dziekujemy za zwrdcenie przez Pahstwa uwagi na ten problem.
Prosimy przyja¢ nasze szczere przeprosiny za niedogodno$ci spowodowane tym problemem.

Jesli macie Panstwo jakie$ pytania odnosnie tego komunikatu, prosimy o kontakt z pracownikiem firmy
Biomet z Panstwa regionu:

Z powazaniem,
/podpis nieczytelny/

Ricardo Toribio

Starszy Menadzer

Ds. Zapewnienia Jakosci i Zgodnosci z Przepisami Rejestracyjnymi, Europa Potudniowa
Biomet Spain Orthopedics S.L.

+34 96 137 9500 Telefon bezposredni
+34 608 393 598 Telefon komorkowy
+34 96 137 9510 Faks

ricardo.toribio@biomet.com
www.biomet.com
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DIIMELI" ZALACZNIK | — LISTA KODOW PRODUKTOW | NUMEROW SERII

Numery kodéw produktéw i numerow serii objetych dzialaniem naprawczym

Kod produktu Numer serii Data produkcji Data waznosci
2009120646 Sty-10 Sty-18
2009120647 Sty-10 Sty-18
2009120648 Lut-10 Lut-18
2009120649 Lut-10 Lut-18
2009120650 Lut-10 Lut-18
2009120651 Sty-10 Sty-18
2010010212 Mar-10 Lut-18
2010010213 Mar-10 Mar-18
2010010214 Mar-10 Mar-18
2010010889 Mar-10 Lut-18
2010020171 Mar-10 Mar-18
2010020603 Mar-10 Mar-18
2010021554 Maj-10 Abr-18
2010030916 Maj-10 Abr-18
2010031615 Maj-10 Maj-18
2010041119 Cze-10 Cze-18
2010041617 Cze-10 Cze-18
2010050934 Wrz-10 Sie-18
2010051308 Lip-10 Lip-18
2010051309 Lip-10 Lip-18
2010051310 Lip-10 Cze-18
2010051684 Wrz-10 Sie-18
2010051856 Lip-10 Lip-18

1045-48 2010051857 Lip-10 Lip-18
2010061653 Wrz-10 Sie-18
2010080231 Paz-10 Paz-18
2010090036 Paz-10 Paz-18
2010090654 Lis-10 Paz-18
2010091041 Lis-10 Lis-18
2010091042 Gru-10 Lis-18
2010101138 Gru-10 Lis-18
2010101508 Gru-10 Gru-18
2010111223 Lut-11 Lut-19
2010111638 Lut-11 Lut-19
2010111637 Lut-11 Lut-19
2010120047 Lut-11 Lut-19
2010120048 Lut-11 Lut-19
2011010930 Mar-11 Mar-19
2011010931 Mar-11 Mar-19
2011011443 Kwi-11 Mar-19

Biomet Spain Orthopaedics, S.L.

Islas Baleares, 50 - 46988 Fuente del Jarro

Valencia SPAIN Page 1 of 2
Telf.- +34 (0) 96 137 95 00 9

Fax: +34(0) 96 137 95 10

www.biomet.com



m ZALACZNIK | — LISTA KODOW PRODUKTOW | NUMEROW SERII

Kod produktu Numer serii Data produkcji Data waznosci
2011020240 Kwi-11 Kwi-19
2011021107 Maj-11 Maj-19
2011030628 Maj-11 Maj-19
2011031015 Cze-11 Maj-19
2011031388 Cze-11 Maj-19
2011040300 Maj-11 Maj-19
2011050600 Lip-11 Lip-19
2011050601 Lip-11 Cze-19
2011051870 Sie-11 Lip-19
2011060075 Wrz-11 Wrz-19
2011060803 Wrz-11 Wrz-19
2011070710 Paz-11 Paz-19
2011080126 Paz-11 Paz-19

1045-48 2011090002 Lis-11 Paz-19
2011091041 Gru-11 Lis-19

2011100145 Gru-11 Gru-19

2011110077 Sty-12 Sty-20

2011110677 Lut-12 Sty-20

2011111239 Sty-12 Sty-20

2011111688 Mar-12 Lut-20

2011120052 Mar-12 Lut-20

2012010532 Mar-12 Lut-20

2012010533 Mar-12 Mar-20

2012011292 Kwi-12 Mar-20

2012011663 Kwi-12 Mar-20

2012011664 Mar-12 Mar-20

2012021575 Maj-12 Abr-20

2012031992 Cze-12 Cze-20

2010050917 Cze-10 Maj-18

1045-48PPS 2010071145 Sie-10 Sie-18
2010092005 Paz-10 Paz-18
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FORMULARZ ZWROTNY FAKSU

Opis: METALOWY KOMPONENT RINGLOC RIMCUP 48 mm —
POWLOKA POROWATA + HYDROKSYAPATYTOWA

METALOWY KOMPONENT RINGLOC RIMCUP 48 mm —
POWLOKA POROWATA

Numery wadliwych kodéw produktow:  1045-48
1045-48PPS

Numery wadliwych serii: Patrz Zatacznik |

Prosimy wypetni¢ ponizsze informacije:
[] Fizycznie sprawdzilismy WSZYSTKIE zapasy i wszystkie miejsca w szpitalu i nie posiadamy wadliwego
produktu.

[] Fizycznie sprawdzilismy kartoteki naszych pacjentéw i zaimplantowalismy wadliwy produkt.

Nr ref. Seria Liczba

[] Posiadamy niektore z produktow serii, o ktérej mowa w dotgczonym liscie. Bedziemy zwracaé
nastepujace produkty

Nr ref. Seria Liczba
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Klient:

Kraj:

Imie i nazwisko oraz tytut osoby kontaktowej:
Telefon do osoby kontaktowej:

Data:

Podpis:

Prosimy o wystanie odpowiedzi na ponizszy numer faksu:
Biomet Polska Sp. z o.0.
fax: (22) 509 87 11

Osoba do kontaktu:
Jacek Deckert
Kierownik Operacyjny
Tel. (22) 509 87 43
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