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SIGNUS Medizintechnik GmbH, Industriestr. 2, 63755 Alzenau

Impomed Centrum S.A.
Ul. Skrzyneckiego 38
04-563 Warszawa
POLAND

08.08.2019
Informacja dla Klientow
Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa
Niewtfasciwe Etykietowanie — Niewtasciwa zawartosc opakowania
Dotyczace: RABEA
Numer
referencyjny | Nazwa handlowa sr,\jetlj'm:r/LOT
produktu yiny
WKO061214 | RABEA PEEK, zervikaler Cage gewinkelt 6x12x14mm 5° | 815993-KU

Szanowni Panstwo,

w ramach odpowiedzialnosc firmy SIGNUS za bezpieczenstwo produktéw i pacjentéw, zwracamy sig
do Panstwa z pilng informacja dotyczaca bezpieczenstwa, i prosimy o pomoc w tym wzgledzie.

1. Opis problemu oraz gtéwna zidentyfikowana przyczyna:

W wyniku reklamacji okazato sie, ze produkt

NHmer Numer
referencyjny | Nazwa handlowa i
et seryjny/LOT

WKO061214 | RABEA PEEK, zervikaler Cage gewinkelt 6x12x14mm 5° | 815993-KU
opakowany sterylnie, znalazt sie w opakowaniu z etykietg produktu

it Numer
referencyjny | Nazwa handlowa :
et seryjny/LOT.
B070928 MOBIS PEEK Lumbaler Cage gerade 7x9x28mm 0° 815993-CC

Nasze badania wykazaty, ze pomytkowo doszto do podmiany produktéw. Obecnie zakladamy, ze
doszto do pomytki w ramach procesu pakowania. W zwigzku z tym istnieje mozliwosé, ze w
opakowaniu implatu RABEA, z numerem referencyjnym produktu WK0612114, numerem LOT
815993-KU rzeczywiscie mogt by znajdowac sig implant MOBIS, z numerem referencyjnym B070928.
Biorac pod uwage ze przed uzyciem przeprowadzane sg czestokrotne kontrole identycznosci
towarow przez uzytkownika, ryzyko dla pacjenta moze by¢ uznane za znikome.

Niemniej jednak istnieje potencjalne ryzyko, ze w pojedynczych przypadkach potrzebny implant
moze by¢ niedostepny.
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2. ldentyfikacja dotyczacych wyrobéw medycznych:
Produkt RABEA z jedynym dotyczacym numerem referencyjnym produktu i numerem LOT moze w

sposob pewny byé zidentyfikowany, poprzez oznakowanie produktu. Na zdjeciu 1 pokazano etykiete
na pudetku:
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Etykietka na pudetku
Zdjecie 1

Zdjecia 2 i 3 pokazujg prawidlowa zawartos¢ opakowania:

Produkt RABEA
Zdjecie 2

Etykietka .opakéwania.steryl'n.ego
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Implant Identiy Card

Zdjecie 3

3. Jakie kroki powinne byc podjete?

Funkcja $ledzenia przesytki produktu wykazata, ze artykut RABEA, z numerem referencyjnym produktu:
WK061214, numerem LOT: 815993-KU zostat panstwu dostarczony. Prosimy o sprawdzenie, czy
pewny produkt znajduje sie u Panstwa.

3.1 Dotyczacy produkt zostat odnaleziony:

Wszelkie posiadane implanty RABEA, z numerem referencyjnym produktu WK061214, numerem LOT
815993-KU mogg zostaé¢ wymienione przez nasz dziat obstugi klienta (Zob. rozdziat 5).

Alternatywnie prosimy o postgpowanie zgodnie z ponizszg procedurg kontroli:
- Zerwac opakowanie ochronne, bez uszkodzenia etykietki.
- Otworzy¢ pudetko na spodzie i poréwnac etykietke pudetka z etykietka opakowania sterylnego
(jak pokazane na zdjeciu. 2i 3).

Jezeli zawartos$é zgadza sie z prébkami, pokazane na zdjeciu 2 i 3, produkt medyczny moze byé
bez zawartos¢ oddany do uzytku

Jezeli zawartos¢ NIE zgadza sie z probkami, pogazane na zdjeciu 2 i 3, prosimy o zwrot towaru.

Na zdjeciu 4 pokazany jest niewtasciwy produkt ktéry mégtby znalezé sie w pudetku:
Dotyczy to MOBIS, z numerem referencyjnym produktu B070928, numerem LOT: 815993-CB lub

815993-CC.

Jako odpowiedz prosimy o wypetnienie i przestanie na stronie 6 dotoczonego formularza do

20.08.2019.
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Zdjecie 4
3.2 Dotyczacy produkt NIE zostat odnaleziony:

Jako odpowiedz prosimy o wypefnienie i przestanie na stronie 6 dotoczonego formularza do
20.08.2019.

4. Przekazywanie tu opisanych informaciji:

Prosze upewni¢ sie, aby wszelkie pilne informacje dotyczace bezpieczenstwa byly
udzielone/udostgpnione 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
kontaktowej.

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

Federalny Instytut ds. Lekow i Wyrobéw Medycznych/Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) otrzymat kopie tej , pilnej informacji dotyczacej bezpieczenstwa”.
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5. Osoba kontaktowa:

Na wymiane implantu RABEA, z numerem referencyjnym produktu. WK061214, numerem LOT
815993-KU, lub do zwrotu produktu ktérego uznano za nieprawidtowe, prosimy zgtosi¢ sie
bezposrednio do:

SIGNUS Medizintechnik GmbH
Pani Jutta Ullrich
Industriestr. 2

63755 Alzenau
Deutschland

Tel.: 06023 / 9166-147
FAX: 06023 / 9166-161
e-mail: kunden@signus.com lub j.ullrich@signus.com

Zwrécone produkty zostang niezwlocznie wymienione.

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

Pan Frank Oczkowski — Qualitatsmanagementbeauftragter
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 sa do Panskiej
dyspozycji.

Departament Zarzadzania Jakoscia
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Fax / e-mail odpowiedz.
An: SIGNUS Medizintechnik GmbH, Industriestr. 2, 63755 Alzenau, Deutschland

TEMAT:
Informacja dla klientéw z dnia 08.08.2019 na temat RABEA, z numerem referencyjnym
produktu WK061214, numerem LOT 815993-KU

Kunde:
Kontaktperson:
Anschrift:

PLZ - Ort:

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

Otrzymatam/otszymatem pilne Informacje dotyczace bezpieczenstwa.
Chcemy wymieni¢ nastepujace artykuty: TAK / NIE

Jesli TAK: Liczlbat vuwewwsns
Jesli NIE:
Kontrola artykutuw w naszym posiadaniu wykazata:
liasé Liczba z
zgodhnie z Numer T Liczba poprawng Liczba z
danymi referencyjny LOT implantowanych | zawartoséa | nieodpowiednia
SIGNUS produktu artykutow w zawartos$ca
(liczba) magazynie
wkoe1214 | 81993
Dzien / Podpis Nazwisko /Stanowisko

Prosze wysta¢ odpowiedz do 20.08.2019 do:
FAX: +49 (0) 6023 — 9166 161

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






