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Informacja dla Klientoéw

Pilna informacjg dotyczaca bezpieczenstwa - Wycofanie produktu
Niewtasciwe Etykietowanie — Niewfasciwa zawartoéc opakowania

Dotyczace: RABEA
Numer
referencyjny | Nazwa handlowa LEIT.
produktu
WK041214 | RABEA PEEK, zervikaler Cage gewinkelt 4x12x14mm 5° | 818192-KT

Szanowny Pan Grzegorz,

w ramach odpowiedzialno$é firmy SIGNUS za bezpieczenstwo produktéw i pacjentéw, zwracamy sie
do Panstwa z pilng informacja dotyczacg bezpieczenstwa, i prosimy o pomoc w tym wzgledzie.

1. Opis problemu oraz gtéwna zidentyfikowana przyczyna:

W wyniku reklamacji okazato sie, ze produkt

- WKO041214; RABEA PEEK, klatka szyjna z katowaniem 4x12x14mm 5° ; LOT 818192-KT -
opakowany sterylnie, zawiera produkt

- PK041214; RABEA PEEK, klatka szyjna z prosta klatke 4x12x14mm 0°.

Pierwsza analiza pierwotne] przyczyny wykazata, ze produkt byt nieprawidlowo oznakowany jako
cze$¢ procesu produkeyjnego.

Dotyczy to tylko wymienionego artykutu i tej pojedynczej partii (LOT).

stnieje ryzyko, ze pacjenci, ktérzy byli leczeni tym produktem otrzymali prosta klatke O ° zamiast
klatki z katem lordozy 5 °.
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1.1Zagrozenia dla pacjentéw, ktérym wszczepiono ten artykut

Nie ma dodatkowego ryzyka dla zdrowia pacjentéw, ktérym zamiast klatki szyjnej ustawiono pod
katem.

Potozenie klatki w stosunku do sasiednich trzondw kregdw jest sprawdzane érédoperacyjnie. Na tej
podstawie chirurg operujacy podejmuje decyzje o zakonczeniu leczenia lub o podjeciu dalszych
dziatan np konieczna jest dodatkowa stabilizacja ptytka.

W poréwnaniu z klatka katowa, prosta klatka RABEA jest o okoto 1,2 mm wyzsza po stronie tylnej. W
poréwnaniu z klatka ustawiona pod katem nie nalezy spodziewaé sie dodatkowego obciazenia
struktur nerwowych, zwtaszcza, ze po wszczepieniu klatki odwraca si¢ wymagane chirurgicznie
odwrécenie uwagi kregostupa.

Nie nalezy spodziewaé sig uszkodzenia pooperacyjnego zrostu kostnego.

Na zadanie udzielimy szczegdtowych informacji na temat oceny przeprowadzonej przez SIGNUS.

2. ldentyfikacja dotyczacych wyrobéw medycznych:
Produkt RABEA z jedynym dotyczacym numerem referencyjnym produktu i numerem LOT moze w
sposdb pewny byé zidentyfikowany, poprzez oznakowanie produktu. Na zdjeciu 1 pokazano etykiete

na pudetku i zawarto$c¢ opakowania.
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3. Jakie kroki powinne byc podjete?

Funkcja $ledzenia przesytki produktu wykazata, ze artykut RABEA zostat panstwu dostarczony.
Prosimy natychmiast o sprawdzenie, czy pewny produkt znajduje si¢ u Panstwa.

3.1Srodki, ktére nalezy podjaé u pacjentéw, ktérym wszczepiono wadliwy wyréb

Biorac pod uwage ocene z 1.1 oraz nieoczekiwane pogorszenie stanu zdrowia chorych pacjentéw, nie
sg konieczne zadne dodatkowe dziatania kontrolne.

SIGNUS nie uwaza za konieczne informowanie pacjentéw o faktach.

W razie potrzeby do lekarza prowadzacego nalezy poinformowanie pacjentéw.

Jesli zmieszanie produktu spowoduje nieoczekiwane skutki uboczne, nalezy powiadomié firme
SIGNUS.

3.2 Dotyczacy produkt zostat odnaleziony:

Prosze zostawié, ze wszystkie produkty tego artykutu sa NATYCHMIAST ZABLOKOWANE do
dalszego uzytku.

Prosze zostawi¢ nienaruszone opakowanie i NIEZWEOCZNIE odesta¢ wadliwe produkty do
SIGNUS.

Prosimy o dotgczenie wypetnionego formularza (patrz str. 5) do produktow!

Jesli juz zwrdcites nam produkty lub przekazates$ je jednemu z naszych przedstawicieli handlowych,
prosimy o odestanie tylko wypetnionego formularza na stronie 5.

SIGNUS zapewni natychmiastowg wymiane nieprawidtowo dostarczonego produktu.
Dane kontaktowe znajduja sie w sekgji 5.

3.3 Dotyczacy produkt NIE zostat odnaleziony:

Jako odpowied? prosimy o wypetnienie i przestanie na stronie 5 dotoczonego formularza do
31.10.2020.

4. Przekazywanie tu opisanych informaciji:

Prosze upewnié¢ sie, aby wszelkie pilne informacje dotyczace bezpieczenstwa byty
udzielone/udostepnione wszystkim ktérzy uzywajg powyzej wspomniane produkty, jak i réwniez
innym osobom ktére nalezy poinformowaé. Jezeli wyroby medyczne byly dostawione osobom
trzecim, prosimy o przekazanie kopii tych informacji lub powiadomienie podanej ponizej osoby
kontaktowe;j.

Prosze przechowywa¢ ta informacje tak dtugo, az dziatania w Panstwa przedsigbiorstwie zostang
zakonczone.

Federalny Instytut ds. Lekéw i Wyrobéw Medycznych/Bundesinstitut fiir Arzneimittel und

Medizinprodukte (BfArM) otrzymat kopie tej ,pilnej informacji dotyczace]j bezpieczehstwa”.
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5. Osoba kontaktowa:

Na wymiane implantu RABEA, z numerem referencyjnym produktu. WK041214, numerem LOT
818192-KT, lub do zwrotu produktu ktérego uznano za nieprawidtowe, prosimy zgtosic sie
bezposrednio do:

SIGNUS Medizintechnik GmbH
Pani Renate Kasper
Industriestr. 2

63755 Alzenau

Deutschland

Tel.; 06023 / 9166-148
FAX: 06023 / 9166-161
e-mail: kunden@signus.com lub r.kasper@signus.com

Zwrécone produkty zostang niezwfocznie wymienione.

Wszelkie dodatkowe informacje na temat tej ,pilnej informacji dotyczacej bezpieczenstwa” udzieli
Panstwu:

Pan Frank Oczkowski — Kierownik ds. Zarzadzania jakoscig
Tel.: 06023 / 9166-216
FAX: 06023 / 9166-161

e-mail: f.oczkowski@signus.com

Jezeli potrzebuje Panstwo jakichkolwiek dodatkowych informacji na temat produktu,
nasz ,International Sales Manager” lub dziat obstugi klienta firmy SIGNUS chetnie sg do Panskiej
dyspozyciji.

Z powazaniem

’,,‘ /, .

Fran z owski
Dziat zarzadzania jakoscig
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Fax / e-mail odpowiedz.
Do: SIGNUS Medizintechnik GmbH, Industriestr. 2, 63755 Alzenau, Deutschland
TEMAT:

Informacja dla klientéw z dnia 09.10.2020 na temat RABEA, z numerem referencyjnym
produktu WK041214, numerem LOT 818192-KT

Klient:

Osoba kontaktowa:
Adres:

Kod pocztowy / Miejscowos¢:

Prosimy o potwierdzenie przez odpowiedz, ze otrzymali Panstwo informacje dla klientow w
celu spetnienia wymogodw regulacyjnych:

Otrzymatam/otszymatem pilne Informacje dotyczace bezpieczenstwa.

WKO041214, LOT 818192-KT:

Nie mamy produktéw w naszym magazynie: [

..................................................................................

Dzien / Podpis Nazwisko /Stanowisko

Prosze wystaé¢ odpowiedz do 31.10.2020 do:
FAX: +49 (0) 6023 — 2166 161

e-mail: sicherheitsbeauftragterOM@signus.com
oder: QM@signus.com




