B ‘ B RAU N FSCA Ref: 265

Data: 2022.07.06

Pilna Nota'tka dot. Bezpieczenstwa (FSN)
ZESTAW SRUB STERYLNYCH ENNOVATE - SY001TS

Do wiadomosci*: uzytkownicy, importerzy oraz dystrybutorzy przedmiotowych produktéw.

Dane do kontaktu do lokalnego przedstawiciela (nazwisko, adres e-mail, numer
telefonu, adres pocztowy itd.)*

Aesculap AG Dziat Zarzagdzania Jakoscig
Postfach 40

78501 Tuttlingen

Niemcy

Dzial Zarzadzania Jakoscia

Dane do kontaktu:

Dominik Neumeister

Koordynator ds. FSCA

Numer telefonu: +49 7461-95 31139

Adres e-Mail: vigilance_aag.de@aesculap.de

Dziat Globalnego Marketingu i Sprzedazy

Dane do kontaktu:

Denis Ricci

Starszy Product Manager ds. Globalnego Marketingu
Numer telefonu: +49 7461-95 2225

Adres e-Mail: denis.ricci@aesculap.de

Szanowni Klienci,

Firma Aesculap AG, jako legalny wytwérca, podejmuje decyzje o dobrowolnym
wycofaniu z rynku produktéw wymienionych w puncie 1.2 ponizej. Decyzja niniejsza
podjeta zostata jako sSrodek zapobiegawczy w kontekscie opisanego ponizej
scenariusza ryzyka.


mailto:vigilance_aag.de@aesculap.de
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. Informacje dot. produktéw objetych przedmiotowa procedura

1.1

Typ produktu

System implantéw kregostupowych Ennovate stosowane sg do grzbietowej jedno- i
wielosegmentowej stabilizacji kregostupa na odcinku ledzwiowym, piersiowym i
krzyzowym.

Sruby stosowane sg w dwéch wskazaniach: do ustabilizowania i utrzymania okreslonej
pozycji sruby/haka pedikularnego wzgledem preta oraz do ostatecznego zablokowania
konstrukcji (na zakonczenie zabiegu, tak zwanego mocowania koncowego).

1.2.

Nazwa handlowa

ENNOVATE SET SCREW STERILE (Zestaw srub sterylnych Ennovate)

1.3.

Niepowtarzalny numer identyfikacyjny (UDI-DI)

40392390000012962P

1.4.

Gtowne wskazanie kliniczne wyrobu

Do stosowania w przypadku ciezkich schorzeh kregostupa, ktére nie mogg byc¢
leczone za pomocgy terapii zachowawczych:

m Ztamania

m Pseudoartroza (staw rzekomy) lub op6zniony proces gojenia

m Przemieszczenie

m Utrata stabilnosci w efekcie zwyrodnienia

m Zespot bolowy po nieskutecznych operacjach kregostupa

m Kregozmyk

m Kifoza

m Lordoza

m Skolioza

m Stenoza

m Po-urazowa utrata stabilno$ci

= Nowotwory

m Osteoporoza (przy jednoczesnym zastosowaniu cementu kostnego i srub
okienkowanych)

15

Numery katalogowe

SYO001TS

1.6

Wersja oprogramowania

Nie dotyczy

1.7

Numery seryjne

52758014

1.8

Produkty powigzane

Nie dotyczy



https://www.mp.pl/bol/wytyczne/131911,zespol-bolowy-po-nieskutecznych-operacjach-kregoslupa
https://www.mp.pl/bol/wytyczne/131911,zespol-bolowy-po-nieskutecznych-operacjach-kregoslupa
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Uzasadnienie dla zainicjowania dziatan korygujacych w zakresie
bezpleczenstwa (FSCA)

2.1

Opis problemu

Otrzymalismy zgtoszenie reklamacyjne, ze w opakowaniu sterylnej sruby ryglujgcej
ENNOVATE (Ennovate Locking Screws Sterile) (SYO01TS) znajduje sie niewtasciwy
produkt.

Sruba byta nieprawidtowo oznakowana laserowo SYOO01TS (Sruba sterylna Ennovate
(Ennovate Set Screw Sterile)).

Zdjecie nieprawidtowo oznakowanego produktu.

2.2

Mozliwe zagrozenia stanowigce podstawe dla FSCA

Nieprawidtowa sruba ma szes$ciokatny otwor, przez co nie jest kompatybilna z
systemem Ennovate. Istnieje duze prawdopodobienstwo, ze btgd zostanie wykryty.
W sytuaciji, kiedy operator bedzie probowat zamocowaé srube na site, moze dojs¢ do
uszkodzenia gwintu Sruby ryglujgcej i pedikularnej, co bedzie wymagato rewizji
srodoperacyjnej.

2.3

Prawdopodobieinstwo wystapienia opisanego problemu

W ciggu ostatnich pieciu lat (06/2017 - 05/2022) odnotowalismy tylko jedng reklamacje
dotyczgcqg opisanego schematu btedu dla wszystkich sterylnych srub Ennovate, z
czego wynika, ze rzeczywisty wskaznik awaryjnosci wynosi 8 ppm. W zwigzku z tym
w analizie ryzyka produktu przewidywane prawdopodobienstwo wystgpienia oceniono
jako "mato prawdopodobne”. (< 0,05%).

2.4

Przewidywane zagrozenia dla pacjenta/uzytkownika

Prawdopodobienstwo wykrycia tego typu nieprawidtowosci podczas stosowania
produktu jest bardzo wysokie. W mato prawdopodobnym przypadku wykrycia go na
bardzo pdéznym etapie procedury chirurgicznej (zablokowanie $ruby za pomoca
instrumentarium rewizyjnego), rewizja srédoperacyjna moze by¢ trudniejsza i moze
by¢ konieczna zmiana podejscia z minimalnie inwazyjnego na otwarte, w tym wymiana
sruby. Ciezkos¢ ewentualnych komplikacji dla pacjenta nalezy zatem uznaé za
"powazna"

2.6

Dodatkowe informacje pomocne w opisaniu problemu

Nie dotyczy

2.7

Podstawowe informacje o problemie

Nie dotyczy
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Inne informacje istotne w konteks$cie procedury FSCA

Nie dotyczy

3. Rodzaj dziatlania majacego na celu ograniczenie ryzyka

3.1 Dziatania, jakie winien zrealizowaé uzytkownik
Zidentyfikowac wyréb
Odestaé wyréb
3.2 Do kiedy dziatanie Firma Aesculap AG planuje zakonczy¢ wszelkie
powinno zostaé aktywnosci zwigzane z niniejszg procedurg FSCA w
zakonczone? ciggu najblizszych 6 miesiecy.
3.3 | Czy zalecana jest obserwacja pacjentow lub weryfikacja wczesniejszych
wynikéw badan?
Nie
3.4 | Czy wymagana jest odpowiedz / komentarz do Tak. Patrz punkt 4.4
klienta?
3.5 Dziatania podejmowane przez producenta
Produkty objete niniejszg procedurg zostang wycofane z rynku.
3.6 | Czy FSN musi by¢é podana do wiadomosci Nie
pacjenta/uzytkownika koncowego?
3.7 Jesli tak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla

pacjenta / uzytkownika w postaci pisma / informatora dla pacjenta / lub
uzytkownika nieprofesjonalnego?

Nie dotyczy
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4. Informacje ogélne*

4.1 Rodzaj procedury FSN Nowa
4.2
Informacje dot. producenta
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela, patrz strona 1)
Nazwa firmy Aesculap AG
Adres Postfach 40, 78501 Tuttlingen
Strona www http://www.aesculap.de
4.4 | Wykaz zatacznikéw:
Formularz zwrotny
4.5 Nazwisko i Podpis

Georg Erhard
Pracownik ds. Bezpieczenstwa
Dziat Zarzgdzania Jakoscig

Nazwisko i Podpis

Dominik Neumeister
Koordynator ds. Vigilance
Dziat Zarzadzania Jakoscig

Dystrybucja niniejszej Notatki dot. Bezpieczenstwa (FSN)

Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny by¢ o tym
poinformowane w Panstwa organizacji lub w organizacjach, do ktérych przekazano
potencjalnie wadliwe wyroby. (W zaleznoéci od potrzeb)

Prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu do innych organizacji, na ktére
przedmiotowa procedura moze mie¢ wptyw. (W zaleznosci od potrzeb)

Aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatah naprawczych, nalezy pamietac i stosowac sie do
przedstawionych w niniejszym komunikacie ostrzezen prze odpowiednio dtugi okres.

Nalezy zgtasza¢ wszystkie incydenty zwigzane 2z wyrobowi producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi, a takze, w stosownych przypadkach,
wiasciwemu organowi krajowemu, gdyz tego typu informacje stanowig wazng
informacje zwrotng.*



http://www.aesculap.de/
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Fromularz zwrotny
FSCA 265
Produkt: SYOO1TS Lot. 52758014
Zestaw srub sterylnych ENNOVATE

Prosze o wypetnienie i przestanie formularza na adres:

E-Mail: reklamacje.pl@bbraun.com

(Osoba do kontaktu: Jakub Kruszynski, Aesculap Chifa Sp. z 0.0, ul. Tysiaclecia
14, 64-300 Nowy Tomysl, tel. +48 795419495).

Wymieniony powyzej produkt znajduje sie u nas i zostanie zwrécony:
D Tak D Nie
llos¢ zwrécona:

Komentarz:

Wymieniony powyzej produkt zostat zaimplantowany.
D Tak D Nie
llos¢ zaimplantowana:

Komentarz:

Wymieniony powyzej produkt zostat usuniety.
D Tak D Nie
llos¢ usunieta:

Komentarz:


mailto:reklamacje.pl@bbraun.com
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Potwierdzenie:

PLACOWKA

LOKALIZACJA

IMIE I NAZWISKO

ODZIAt

TELEFON

PODPIS KLIENTA DATA




