Mg Pilne:

Notatka bezpieczenstwa
SPINE

System kregostupowy ES2® Nitinol

z tepymdrutem Kirschnera )

Do wiadomosci: Kierownik ds. jakosci lub ds. materiatlowych / =
Osoby kontaktowe ds. zapasow

Numer wycofania z uzywania: PFAA-1004

Pazdziernik 2026 r.

Produkt, ktérego to dotyczy
Numer . "
Kod UDI/DI Opis produktu Numer serii

katalogowy

25A459, 25A460, 25A461, 25A462,
25A463, 25A464, 25A465, 25A466,
25A467, 25A468, 25A469, 25A470,
25A471,25A472, 25A473, 25A474,
25A475,25A476, 25A477, 25A478,
25A479, 25A480, 25A481, 25A482,
25A483, 25A484, 25A485, 25A486,
25A487, 25A488, 25A489, 25A490,
25A491, 25A492, 25A493, 25A494,
25A495, 25A496, 25A497, 25A498,
25A499, 25A500, 25A501, 25A502,
25A503, 25A504, 25A505, 25A506,
25A507, 25A508, 25A509

System
kregostupowy ES2®
Nitinol z tepym
drutem Kirschnera

48280232 07613327096200

Cel powiadomienia
Firma VB Spine wycofuje z rynku 51 serii produktu System kregostupowy ES2® Nitinol z tepym drutem
Kirschnera (nr kat. 48280232) dystrybuowanych na catym $wiecie.

Opis produktu

Produkt System kregostupowy ES2® Nitinol z tepym drutem Kirschnera jest przeznaczony do
wprowadzania do ciata pacjenta w celu utatwienia identyfikacji potozenia implantu. Ma kontakt z
rozszerzadtami, gwintownikami kaniulowanymi, Srubokretami i Srubami.

Produkt nalezy usungé po zamocowaniu implantu.

Problem z produktem

Firma VB Spine otrzymata zgtoszenia, ze produkt System kregostupowy ES2® Nitinol z tepym drutem
Kirschnera ulegt ztamaniu podczas wyjmowania z ciata pacjenta. Dochodzenie wykazato, ze w
wybranych seriach niektére oznaczenia laserowe zostaty wykonane zbyt gteboko. Do dnia
sporzadzenia niniejszej notatki otrzymano tgcznie 16 skarg z catego swiata dotyczgcych tego
problemu z produktem.
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Potencjalne zagrozenia
Potencjalne zagrozenia obejmujg ztamanie drutu Kirschnera. Ztamany fragment drutu moze:

- wymaga¢ dodatkowego czasu na wykonanie zabiegu w celu wydobycia fragmentu lub
umieszczenia sruby w jego poblizu;

- utrudni¢ w przysztosci wykonanie badania MRI z powodu obecnosci metalu, co moze
prowadzi¢ do koniecznosci przeprowadzenia dodatkowych i/lub alternatywnych procedur
obrazowania;

- uniemozliwi¢ umieszczenie sruby transpedikularnej w miejscu implantacji, co potencjalnie
moze wymagac rozszerzenia konstrukcji zespolenia na kolejny poziom; lub

- przemiesci¢ sie do przodu przez przednig (brzuszng) $ciane trzonu kregu, co jest niemal
niemozliwe w ogdlnej populaciji.

Wymagane dziatania

1.

Nasze dane wskazujg, ze mogli Panstwo otrzymac¢ jeden z wyrobéw, ktérego to dotyczy. Prosimy
zapoznac¢ sie z Notatkg bezpieczenstwa. Prosimy o przekazanie tych informacji catemu
odpowiedniemu personelowi w Panstwa placéwce.

Prosimy o sprawdzenie wewnetrznych zapasow w celu zlokalizowania produktu. Zalecamy uzycie
pomocy wizualnych (np. powiekszenia) w celu identyfikacji numeréw serii.

Nalezy wypetni¢ zatgczony Formularz odpowiedzi zwrotnej, aby zidentyfikowac wszelkie produkty,
ktorych to dotyczy. Nalezy wypetnié Formularz odpowiedzi zwrotnej, nawet jesli nie
zidentyfikowano zadnego produktu.

Nalezy odesta¢ zatgczony Formularz odpowiedzi zwrotnej pocztg elektroniczng na adres
zamowienia-pl@vbspineco.com w celu potwierdzenia otrzymania niniejszej notatki /

udokumentowania decyzji dotyczacej produktu. Dziat operacji handlowych firmy VB Spine
zorganizuje odbior i usuniecie wszelkich produktow, ktorych to dotyczy.

Nalezy dbac o to, aby informacja o niniejszym komunikacie byta znana w placéwce do momentu
zakonczenia w niej wszystkich wymaganych dziatan.

Nalezy poinformowac dziat operacji handlowych firmy VB Spine, jesli produkt, ktérego to dotyczy,
zostat przekazany jakimkolwiek innym osobom, organizacjom lub podmiotom. Jesli tak, nalezy
poda¢ dane kontaktowe w zatgczonym Formularzu odpowiedzi zwrotnej, aby firma VB Spine
mogta odpowiednio poinformowac odbiorcow.

Prosimy o informowanie firmy VB Spine o wszelkich zdarzeniach niepozgdanych zwigzanych z tym
produktem, wysytajgc wiadomos$¢ e-mail do zespotu ds. zgodnosci z przepisami firmy VB Spine
na adres complaints@vbspineco.com.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z dziatem operacji handlowych
firmy VB Spine za posrednictwem poczty elektronicznej pod adresem zamowienia-
pl@vbspineco.com.

W imieniu firmy VB Spine serdecznie dzigkujemy za pomoc i wsparcie w wykonaniu tych dziatan w
ciagu 7 dni kalendarzowych od daty otrzymania i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktore
moga z tego wynika¢. Pragniemy zapewni¢, ze w firmie VB Spine bezpieczenstwo pacjentéw jest i
zawsze bedzie naszym najwyzszym priorytetem.

Z powazaniem

Estefania Isabel Garza
Starszy specjalista ds. regulacyjnych
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VB Spine
isabel.garza@vbspineco.com
Raz jeszcze prosimy o przestanie zatlagczonego potwierdzenia tej notatki na adres e-mail zamowienia-

pl@vbspineco.com.

Formularz odpowiedzi zwrotnej SPINE
System kregostupowy ES2® Nitinol

z tepym drutem Kirschnera =
Numer wycofania z uzywania: PFAA-1004

Pazdziernik 2026 r.

Prosimy o wypetnienie i podpisanie tego formularza. Nalezy przesta¢ wypetniony formularz pocztg
elektroniczng na adres zamowienia-pl@vbspineco.com w ciggu 7 dni kalendarzowych od otrzymania
powiadomienia.

Uwaga: Panstwa podpis oznacza, ze otrzymali Panstwo i zrozumieli zatgczong notatke oraz ze
wykonali Panstwo wszystkie wymagane dziatania.

kat'\:\lljcr)girwy Opis produktu Numer serii llosé w magazynie*
25A459
25A460
25A461
25A462
25A463
25A464
25A465
25A466
25A467
25A468
25A469
25A470
25A471
25A472
25A473
25A474
25A475
25A476
25A477
25A478
25A479
25A480
25A481
25A482

System kregostupowy ES2®
48280232 Nitinol z tepym drutem
Kirschnera
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25A483

25A484

25A485

25A486

25A487

25A488

25A489

25A490

25A491

25A492

25A493

25A494

25A495

25A496

25A497

25A498

25A499

25A500

25A50T

25A502

25A503

25A504

25A505

25A506

25A507

25A508

25A509

* Jesli nie majg Panstwo zadnych wyrobdw, ktérych to dotyczy, prosimy o wpisanie 0 (zero).

Formularz wypetniony przez:

Imie i nazwisko

(drukowanymi Tytut
literami)

Nazwa Lokalizacja
placowki placowki
Podpis Telefon
Data E-mail

Jesli produkt, ktorego to dotyczy, zostat przekazany dalej, prosimy wskazac odbiorce:

Produkty Przekazana liczba
przekazane sztuk

Nazwa Osoba

placéwki kontaktowa

Petny adres
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