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Aesculap Chifa Sp. z o.o0.
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ul. Tysiaclecia 14
64-300 Nowy Tomysl

Osoba do kontaktu: Dominika Telesz-Skatecka

Telefon: +48 602 498 414

Fax: (61) 44 37 500

E-mail: reklamacje.pl@bbraun.com
Data:

Informacja dot. bezpieczenstwa

Produkt: SZ380R

Nazwa produktu: ENNOVATE MIS KLUCZ DO WYJMOWANIA,
KROTKI

Wewnetrzny numer referencyjny: FSCA 248

Klucz do Wyjmowania Ennovate MIS (SZ380R) sluzy do odlgczania Tulei Zaciskowej
Ennovate MIS (SZ378R) / Tulei Zaciskowej FRI (SZ405R) od implantu.

Zgodnie z przewidzianym zastosowaniem tych instrumentow, po osadzeniu $rub
pedikularnych, Klucz do Wyjmowania Ennovate MIS (SZ380R) nalezy wsuna¢ do Tulei
Zaciskowej (SZ378R / SZ405R) i przekreci¢ o 90°. W ten sposob obta czes¢ Klucza do
Wyjmowania MIS (SZ380R) doprowadzi do rozpierania ramion Tulei Zaciskowej (SZ378R /
SZ405R). Ramiona Tulei Zaciskowej (SZ378R / SZ405R) wyposazono w zintegrowane
uchwyty, ktore przywieraja do implantu, a przekrecenie Klucza do Wyjmowania Ennovate
MIS (SZ380R) powoduje rozwarcie si¢ tych uchwytow i uwolnienie implantu.

Zarzad: Sad Rejestrowy Spotki: Banki:
Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu Sad Rejonowy w Poznaniu BGZ BNP Paribas S.A.
Tomasz Wrobel - Cztonek Zarzadu Wydziat IX Gospodarczy 07 1600 1462 1877 4030 9000 0001 PLN
Mariusz Bozek - Cztonek Zarzadu Krajowego Rejestru Sadowego mBank SA.
Nr KRS: 0000094176 49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR
NIP: 788-00-08-829 22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD

BDO: 000000204
Kapitat zaktadowy: 12.680.000 zt
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W przypadku wykonania niepetnego obrotu Klucza do Wyjmowania Ennovate MIS
(SZ380R), uchwyty Tulei Zaciskowej (SZ378R / SZ405R) nie rozszerza si¢
w wystarczajacym zakresie, skutkiem czego nie dojdzie do rozdzielenia instrumentu od
implantu. W takiej sytuacji, operator moze podwazy¢ Tulej¢ Zaciskowa (SZ378R / SZ405R)
w celu jej wyjecia, a to z kolei moze skutkowaé uszkodzeniem uchwytow.
Wigkszos¢ zgloszen reklamacyjnych, jakie otrzymalismy, wigze si¢ z takim wlasnie
scenariuszem. W efekcie analizy przyczynowej ustalono, ze problem wigze si¢
z niewlasciwym uzytkowaniem produktu.

Bioragc pod uwage taki scenariusz ryzyka nalezy liczy¢ si¢ z tym, ze moze dojs¢ do
uszkodzenia elementéw instrumentu w trakcie zabiegu. W takim wypadku operator zmuszony
bedzie do wykonania dodatkowego zabiegu i wydluzenia czasu operacji. W przypadku, kiedy
operator nie zauwazy uszkodzenia i fragmenty instrumentu nie zostang usunigte z pola
operacyjnego, konieczne moze okaza¢ si¢ przeprowadzenie zabiegu rewizyjnego
(bezposrednia szkoda dla zdrowia pacjenta). Dotychczas nie otrzymalisSmy zadnych
informacji dotyczacych zabiegdw rewizyjnych, a prawdopodobienstwo takiego zabiegu
szacujemy na dzisiaj jako ,,nieprawdopodobne”.

Niemniej jednak, w celu eliminowania wszelkiego rodzaju zagrozen dla pacjentow,
uzytkownikow i 0sob trzecich, podjeliSmy decyzje o wymianie dostgpnych aktualnie na rynku
Kluczy Krotkich do Wyjmowania Ennovate MIS (SZ380R) i zastgpieniu ich udoskonalong
wersja. Nowy produkt jest oznaczony tym samym numerem katalogowym. Aktualnie
dostepna wersja Klucza Krotkiego do Wyjmowania Ennovate MIS - SZ380R nie moze by¢
dtuzej stosowana.

Przekazemy Panstwu nowa wersj¢ wyrobu i jednocze$nie prosimy o niezwloczne zaprzestanie
stosowania aktualnie dostgpnej wersji. Roznice pomiedzy aktualng i nowag wersjg Klucza
Krotkiego do Wyjmowania Ennovate MIS (SZ380R), umozliwiajace identyfikacje wlasciwej
wersji, sg nastepujace:
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1) Gorna czg$¢ uchwytu nowej wersji jest poztacana. (patrz rysunek 2)

2) W $rodkowej czegsci nowej wersji znajduje si¢ ogranicznik obrotu. (patrz rysunek 2)

3) W proksymalnej czgsci nowej wersji znajduje trzpien centrujacy. (patrz rysunek 2)

4) Nowe wersje klucza do wyjmowania mozna identyfikowa¢ na podstawie daty
wytworzenia, ktora to znajduje si¢ na powierzchni instrumentu. Wszystkie instrumenty
wyprodukowane poczawszy od czerwca 2020 to nowe, udoskonalone wersje.
(patrz rysunek 1, dane zaznaczone na z6ito).
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Rysunek 1: Identyfikacja daty wytworzenia zamieszczonej na powierzchni instrumentu
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Rysunek 2: Powyzej: aktualna wersja Klucza do Wyjmowania, ponizej: nowa wersja Klucza do Wyjmowania
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W razie pytan dotyczacych opisanych wyzej dziatan lub dalszego procedowania, zachgcamy
Panstwa do kontaktu pod adresem:

Piotr Patkowski Dominika Telesz-Skatecka

Business Unit Manager Neurosurgery & Spine Mtodszy specjalista ds. zarzadzania jakoscig
& +48 660-698-118 @ +48 602-498-414
piotr.patkowski@bbraun.com reklamacje.pl@bbraun.com

Prosimy o upewnienie si¢, ze wszyscy uzytkownicy danego produktu w Panstwa organizacji
oraz inne osoby, ktore nalezy poinformowac¢ o treSci niniejszego pisma, sg $Swiadomi
podejmowanych dziatan korygujacych dot. bezpieczenstwa.

Prosimy o zagwarantowanie w obrebie swojej Jednostki, ze wszyscy uzytkownicy wyzej
wymienionych produktéw oraz inne wlasciwe osoby, zostaly powiadomione o tresci
niniejszej notatki bezpieczenstwa. Jesli udostepniliscie Panstwo przedmiotowe produkty
stronom trzecim, prosimy o przekazanie kopii niniejszej notatki do tych podmiotow lub
poinformowanie o fakcie przekazania osob wskazanych we wczesniejszej czesci pisma jako
osoby do kontaktu. Kopia niniejszej notatki bezpieczenstwa zostata przekazana do Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

W celu potwierdzenia otrzymania niniejszej informacji oraz zwrotu wycofywanych
produktéw prosimy o odestanie wypeklionego formularza zatgczonego do niniejszego pisma
(Zatacznik 1).

Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci zwigzane z niniejszg procedurg i dzigkujemy za

pomoc.

Z powazaniem,
Aesculap Chifa Sp. z o.o.

Jakub Kruszynski Dominika Telesz-Skatecka
Director Quality Management/Regulatory Affairs Mtodszy Specjalista ds. zarzadzania jakoscia
Proxy of Managing Director for Integrated Management System IMS Dzial Zarzadzania Jakoscig NJR

Safety Officer for MD @ +48 602 498 414

@ +48 795 419 495
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FORMULARZ ZWROTNY

FSCA nr 248

Nazwa produktu: SZ380R - ENNOVATE MIS KLUCZ DO WYJMOWANIA, KROTKI

Prosimy o przestanie wypetnionego formularza zwrotnego e-mailem lub faxem do:

Dziat Zarzadzania Jakoscia
reklamacje.pl@bbraun.com
fax. (61) 44 37 500

Przedmiotowe produkty znajdujg si¢ na naszych stanach magazynowych i zostang

odeslane.
[ ] Tak [ ] Nie

[1o$¢ sztuk do zwrotu:

Uwagi:

Zarzad: Sad Rejestrowy Spotki:
Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu Sad Rejonowy w Poznaniu
Tomasz Wrobel - Cztonek Zarzadu Wydziat IX Gospodarczy
Mariusz Bozek - Cztonek Zarzadu Krajowego Rejestru Sadowego

Nr KRS: 0000094176

NIP: 788-00-08-829

BDO: 000000204

Kapitat zaktadowy: 12.680.000 zt

Banki:
BGZ BNP Paribas S.A.
07 1600 1462 1877 4030 9000 0001 PLN

mBank S.A.
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