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Pilne informacje dotyczace bezpieczenstwa dla
uzytkownikow
Powiadomienie o dobrowolnym wycofaniu produktu z rynku
dla
Impactor, iliac peg - MRS-TITAN Maximum
19.05.2025
Nasza referencja FSCA-20250502
Nadawca Peter Brehm GmbH
Am Muhlberg 30
91085 Weisendorf
Dyrektor medyczny
Adresat Uzytkownikow

Kierownik sali operacyjnej

Specjalista ds. czujnosci

Identyfikacja przedmiotowych wyrobéw medycznych

Numer artykutu

Oznaczenie

LOT

54600-04

PETER BREHM GmbH

Postfach 62, 91084 Weisendorf, Germany

Am Mihlberg 30, 91085 Weisendorf, Germany

Tel: +49 9135 7103-0, fax: +49 9135 7103-16

E-mail: info@peter-brehm.de, www.peter-brehm.de

Impactor, iliac peg

Zarzad:

Dipl.-Kfm. Univ. Marc D. Michel (Przewodniczacy zarzadu)
Dipl.-Betriebsw. (FH) Oliver Brehm, M.B.A.
Przewodniczacy rady nadzorczej: Peter Brehm

Siedziba spotki: Weisendorf

Sad gospodarczy rejestrowy: Fiirth Abt. B 3261

530478
418882
415912
409569
408782
402707
391082

Dane bankowe:
HypoVereinsbank BIC: HYVEDEMM417
IBAN: DE21 7632 0072 0006 3187 11

VR-Bank BIC: GENODEF1INEA
IBAN: DE74 7606 9559 0001 5380 63
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Die Prazision in Titan
fur den Menschen

Opis problemu, w tym zidentyfikowana przyczyna

Firma PETER BREHM GmbH otrzymata informacje podczas badania laboratoryjnego, ze w bardzo
niekorzystnych okolicznosciach istnieje mozliwos¢ uszkodzenia gwintu wewnetrznego ,lliac peg”
podczas uzywania MRS-TITAN Maximum podczas wbijania tak zwanego ,lliac peg” (numer artykutu:
54610-30, 54610-50, 54610 70, 54610-80, 54610-90, 54610-100 / rysunek 1) za pomocg ,Impactor,
iliac peg” (numer artykutu: 54600-04 / rysunek 2).

-, 2

Rysunek 1: lliac peg Rysunek 2: Impactor, iliac peg, numer artykutu: 54600-04

W indywidualnych przypadkach moze to utrudnic¢ lub uniemozliwié¢ potgczenie z "Finisher scutcher,
iliac peg" (numer artykutu: 54600-06 / Rysunek 3) Moze to utrudnié pdzniejszg eksplantacje ,,lliac peg”
podczas rewizji.

Rysunek 3: Finisher scutcher, iliac peg, numer artykutu: 54600-06

Problem ten nie zostat jeszcze zaobserwowany w terenie ani w praktyce w klinikach. Nie
odnotowano takich skarg klientow.

Firma PETER BREHM GmbH podjeta jednak decyzje o dobrowolnym wycofaniu z rynku "Impactor, iliac
peg" (numer artykutu: 54600-04 /Rysunek 2).

W przypadku implantacji czopu biodrowego
"Reposition Impactor", numer artykutu 54600-03 (Rysunek 4)
sg dostepne z tg sama funkcja.

Efekty kliniczne

W mato prawdopodobnym przypadku, gdy wewnetrzny gwint , lliac peg” zostat uszkodzony podczas
implantacji w poprzednich implantacjach, eksplantacja , lliac peg” staje sie trudniejsza i, w najgorszym
przypadku, moze prowadzi¢ do wydtuzenia czasu operacji o ponad 30 minut.

PETER BREHM GmbH Zarzad: Dane bankowe:

Postfach 62, 91084 Weisendorf, Germany Dipl.-Kfm. Univ. Marc D. Michel (Przewodniczacy zarzadu) HypoVereinsbank BIC: HYVEDEMM417
Am Mihlberg 30, 91085 Weisendorf, Germany Dipl.-Betriebsw. (FH) Oliver Brehm, M.B.A. IBAN: DE21 7632 0072 0006 3187 11
Tel: +49 9135 7103-0, fax: +49 9135 7103-16 Przewodniczacy rady nadzorczej: Peter Brehm

E-mail: info@peter-brehm.de, www.peter-brehm.de Siedziba spotki: Weisendorf VR-Bank BIC: GENODEF1NEA

Sad gospodarczy rejestrowy: Fiirth Abt. B 3261 IBAN: DE74 7606 9559 0001 5380 63
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Die Prazision in Titan
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Srodki do wdrozenia

e Nalezy natychmiast sprawdzi¢ zapasy i wykluczy¢ dalsze korzystanie z produktéw, ktorych
dotyczy problem.

e Prosimy o zwrot wszystkich produktow, ktorych to dotyczy, na ponizszy adres.

PETER BREHM GmbH
Reklamationsmanagement
Am Mihlberg 30
91085 Weisendorf

e Prosimy o odestanie zafaczonej odpowiedzi w ciggu 15 dni roboczych w celu
udokumentowania niniejszej informacji o bezpieczenstwie, nawet jesli nie posiadasz zadnego
z wymienionych produktéw w magazynie. Zapobiegnie to niepotrzebnemu wysytaniu
kolejnych wiadomosci na ten temat.

e W przysztosci do wbijania ,lliac peg” nalezy uzywacé nastepujacego narzedzia chirurgicznego
wielokrotnego uzytku:

Numer artykutu | Oznaczenie

54600-03 | Reposition Impactor

-_,

Rysunek 4: Reposition Impactor, numer artykutu: 54600-03

Ujawnienie informacji opisanych w niniejszym dokumencie

Nalezy dopilnowaé, aby wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionych produktéw oraz inne osoby, ktére
nalezy poinformowaé, zapoznaty sie z niniejszg pilng informacjg dotyczaca bezpieczenstwa. Osoby,
ktére dostarczyty produkty stronom trzecim, proszone sg o przekazanie kopii niniejszej informacji lub
poinformowanie oséb kontaktowych wymienionych ponizej.

Prosimy o zachowanie tych informacji przynajmniej do czasu zakonczenia dziatania.

Wtasciwy organ krajowy otrzymat kopie niniejszej pilnie informacji dotyczacej bezpieczenstwa.

PETER BREHM GmbH Zarzad: Dane bankowe:

Postfach 62, 91084 Weisendorf, Germany Dipl.-Kfm. Univ. Marc D. Michel (Przewodniczacy zarzadu) HypoVereinsbank BIC: HYVEDEMM417
Am Mihlberg 30, 91085 Weisendorf, Germany Dipl.-Betriebsw. (FH) Oliver Brehm, M.B.A. IBAN: DE21 7632 0072 0006 3187 11
Tel: +49 9135 7103-0, fax: +49 9135 7103-16 Przewodniczacy rady nadzorczej: Peter Brehm

VR-Bank BIC: GENODEF1INEA

E-mail: info@peter-brehm.de, www.peter-brehm.de Siedziba spotki: Weisendorf
IBAN: DE74 7606 9559 0001 5380 63

Sad gospodarczy rejestrowy: Fiirth Abt. B 3261
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Osoby kontaktowe

PETER BREHM

Die Prazision in Titan
fur den Menschen

Globalny zespét ds. sprzedazy i obstugi
Tel: +49 9135 7103 669
E-mail: vertrieb@peter-brehm.de

Zarzadzanie produktem
Tel: +49 9135 7103 41
E-mail: christian.zucker@peter-brehm.de

Osoby odpowiedzialnej za zgodnos¢ regulacyjng
Tel: +49 9135 7103 993
E-mail: som@peter-brehm.de

e

e -
Menedzer produktu (podpis) PRRC (podpis)
PETER BREHM GmbH Zarzad:
Postfach 62, 91084 Weisendorf, Germany Dipl.-Kfm. Univ. Marc D. Michel (Przewodniczacy zarzadu)
Am Mihlberg 30, 91085 Weisendorf, Germany Dipl.-Betriebsw. (FH) Oliver Brehm, M.B.A.
Tel: +49 9135 7103-0, fax: +49 9135 7103-16 Przewodniczacy rady nadzorczej: Peter Brehm
E-mail: info@peter-brehm.de, www.peter-brehm.de Siedziba spotki: Weisendorf

Sad gospodarczy rejestrowy: Fiirth Abt. B 3261

Dane bankowe:
HypoVereinsbank BIC: HYVEDEMM417
IBAN: DE21 7632 0072 0006 3187 11

VR-Bank BIC: GENODEF1INEA
IBAN: DE74 7606 9559 0001 5380 63
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