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DRINGENDE SICHERHEITSRELEVANTE KUNDENINFORMATION (FSN)

CASCADIA ZWISCHENKORPERSYSTEM
FSCA-RCL-021
KORREKTURMASSNAHME

Datum: 20. April 2018
Achtung: KORREKTURMASSNAHME - SICHERHEITSRELEVANTE KUNDENINFORMATION

Beschreibung des Problems:

K2M, Inc. hat festgestellt, dass bei sterilen CASCADIA Produkten, die aktuell innerhalb der
Européischen Union vertrieben werden, die Moglichkeit eines Fehlens der CE-Kennzeichnung auf
den Etiketten besteht. Zur Einhaltung der regulatorischen EU-Vorgaben hat K2M fiir diese
Produkte eine sicherheitsrelevante KorrekturmaBnahme eingeleitet. Der sicherheitsrelevante
KorrekturmaRnahmenplan umfasst die Benachrichtigung aller Handler/Benutzereinrichtungen,
die im Besitz der betreffenden Produkte sind, damit eine Riicksendung der betreffenden Produkte
erfolgt und die Handler/Benutzereinrichtungen mit Ersatz versorgt werden. Die betreffenden
Produkte werden nach der Riicksendung an K2M neu etikettiert. Die CE-Kennzeichnung stellt kein
direktes Risiko flir die Gesundheit von Patienten dar.

Details zu den betroffenen Produkten:

Katalognr. Chargennr. Markenname/Gerdtebeschreibung ;::g‘;c’i:':;
53(32616&8_62 GACU-29761 Cmar;c’a;’ia Lateral Interbody, 22x60x16 1
g;géblup_@ FTIN-29254 Cmar;c’a(;joia Lateral Interbody, 22x60x14 5
23(2)2614“-8_62 GACE-29761 ;a;cla;ia Lateral Interbody, 22x60x14 )
g;gé;)lzu_g_(;z EMPK-28652 ;a;cla;ia Lateral Interbody, 22x60x12 )
g;gébong_Gz GACG-29761 rCnar;fa;ia Lateral Interbody, 22x60x08 )
g;g;leLLs_Gz GACV-29637 :Znar;c’a;’ia Lateral Interbody, 22x55x16 1
g;(z);-SMLP_GZ GACC-29761 Cmar;c’a(;joia Lateral Interbody, 22x55x14 5
g;g;lsz_Gz FWET-29470 Cma:]clac;joia Lateral Interbody, 22x55x12 5
g;g;ong_Gz GACN-29637 Cmar;c,a;ia Lateral Interbody, 22x55x08 )

COMPLEX SPINE

600 Hope Parkway SE = Leesburg, VA 20175 USA « 1.866.526.4171 » 1.571.919.2000 » www.K2M.com

INNOVATIONS™




g;g;;)lGLLS_GZ ENUY-28930 Cmar;c’a;’ia Lateral Interbody, 22x50x16
g;g;MLP_GZ GACD-29761 Cmar;c,a;ia Lateral Interbody, 22x50x14
g;g;loLp_Gz GACL-29761 rCr]ar;c,a(;{ia Lateral Interbody, 22x50x10
g;gi},lmg_@ GACR-29761 Eqa;cla;ia Lateral Interbody, 22x45x16
g;(z)zll-SIZLP_GZ GACA-29761 Eqa;cla(;:loia Lateral Interbody, 22x45x12
gig;lzcw{iz EYDL-29938 I(’Znar;c’a7duia Cervical Interbody, 13x16x12
gig;ogcw{iz GBPH-30003 I(’Znar;c’a7duia Cervical Interbody, 13x16x9
gigiéogcu_Gz FVXM-30003 Cmar;c’a7d°ia Cervical Interbody, 13x16x8
gigié%cuﬁz ENEW-28652 Cmar;c’a7d°ia Cervical Interbody, 13x16x6
2121-6060_7_62 EMRC-28652 ;a;cla;{ia Cervical Interbody, 13x16x6
gi(z)hllcw_Gz FWWP-29638 rCnar.:i'c’a;:!’ia Cervical Interbody, 12x14x11
6231(2);‘08CL7_GZ GBPN-30004 rCnar;c’a;:iia Cervical Interbody, 12x14x8
2121207&7_62 ERAF-29092 Cmar;c’a;{ia Cervical Interbody, 12x14x7

Empfohlene MalRnahme, die vom Benutzer durchzufiihren ist:

1. Bitte gehen Sie dieses Schreiben mit dem é&rztlichen Direktor durch (falls
zutreffend)
2. Suchen Sie die zuriickgerufenen Produkte und nehmen Sie sie aus lhrem Bestand

e Bitte nehmen Sie die zurlickgerufenen Produkte sofort aus lhrem Bestand
(unabhéngig von ihrem Standort) und isolieren Sie die Produkte bis zur
Ricksendung an einem sicheren Ort. Die spezifischen Katalognummern,
Chargennummern und Mengen sind in der obigen Tabelle aufgefiihrt.

3. Vollstindige Dokumentation

e Bitte vervollstindigen Sie die beiliegende PRUFUNG DER EFFEKTIVITAT DER
SICHERHEITSRELEVANTEN KORREKTURMASSNAHME und senden Sie sie an
RCLO21@k2m.com. Die Antwort lhrer Organisation ist fir K2M und spéter
auch fiir die zustindige Behdrde zur Uberwachung des Fortschritts der
dringenden sicherheitsrelevanten Kundeninformation sehr wichtig.

e Wenn Sie nicht alle angeforderten Produkte zuriicksenden, weil Produkte
aufgebraucht oder nicht mehr in Ihrem Besitz sind, geben Sie dies bitte im
beiliegenden Verfolgungs-/Nachweisformular an, unterschreiben Sie es und
schicken Sie es zuriick an RCLO21@k2m.com.
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4. Verpackung und Transport der Riicksendungen

e Wenn Sie einen Ersatz erhalten haben, sollten Sie fur die Ricksendung
denselben Karton verwenden, in dem lhnen der Ersatz zugeschickt wurde.

e Verwenden Sie fir die Riicksendung nicht den Karton eines anderen
Produkts.

e Verwenden Sie das Riicksendeetikett, das lhnen per E-Mail zugeschickt
wurde.

e VerschlieRen Sie den Karton ordnungsgemal.

e Schicken Sie das Produkt bis zum 27. April 2018 an:

K2M UK Ltd.

Ground Floor

1 Roundwood Avenue

Stockley Park, Uxbridge UB11 1FG, UK

Weiterleitung dieser sicherheitsrelevanten Kundeninformation (FSN):

Es wurden Benachrichtigungsschreiben an alle betroffenen Handler/Benutzereinrichtungen
versendet, die im Besitz der betreffenden Produkte sind. Es werden regelmaRige
FolgemalRinahmen hinsichtlich des Riicksendungsstatus der Produkte durchgefiihrt.

Kontaktperson:

Ed Crown

K2M Inc.

600 Hope Parkway SE, Leesburg, VA 20175
Telefon: USA (571) 919-2071 Fax (866) 466-6109
E-Mail: ecrown@k2m.com

Der Unterzeichner bestatigt, dass diese Benachrichtigung der entsprechenden
Regulierungsbehorde vorgelegt wurde.

Vielen Dank fir Ihre Unterstlitzung. Bitte kontaktieren Sie mich unter der Rufnummer (+1) 571-
919-2000, wenn Sie Fragen zu dieser Malnahme haben. Wir bedauern alle Unannehmlichkeiten,
die mit dieser MaRRnahme verbunden sind, und bedanken uns an dieser Stelle fiir Ihr Verstandnis
daflir, dass wir diese MaRnahme fiir die Sicherstellung einer fortgesetzten Patienten- und
Kundenzufriedenheit durchfiihren missen.

A (e

Hochachtungsvoll,

Ed Crown

Senior Director, Quality
ecrown@k2m.com
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PRUFUNG DER EFFEKTIVITAT DER SICHERHEITSRELEVANTEN KORREKTURMASSNAHME

Dieses Antwortformular ist dazu da, den Empfang der beiliegenden dringenden
sicherheitsrelevanten Kundeninformation von K2M, RCL-021, vom April 2018 zu bestatigen. Bitte
lesen Sie die Frage und geben Sie die richtige Antwort an. Bitte schicken Sie das ausgefiillte
Formular an die Kontaktangaben, die Sie unten auf dieser Seite finden.

Ich habe die Anweisungen zur dringenden sicherheitsrelevanten JaOd Nein O
Kundeninformation, die in diesem Schreiben angegeben sind,
gelesen und verstanden.

Name der Person, die den Fragebogen ausfllt:

Titel:

Institution: IMA (falls zutreffend):
StraRe:

Stadt: Postleitzahl:

Telefon: E-Mail:
Unterzeichnet von: Datum:

Es ist wichtig, dass Ihre Organisation alle in der dringenden sicherheitsrelevanten
Kundeninformation aufgefiihrten MalBnahmen ergreift und sofort mit Hilfe der an diese
dringende sicherheitsrelevante Kundeninformation angehiangten PRUFUNG DER EFFEKTIVITAT
DER SICHERHEITSRELEVANTEN KORREKTURMASSNAHME antwortet. Die Antwort Ihrer
Organisation ist fiir K2M und spater auch fiir die zustandige Behdrde zur Uberwachung des
Fortschritts der dringenden sicherheitsrelevanten Kundeninformation sehr wichtig. Ohne lhre
Antwort ist K2ZM nicht in der Lage, die Vollstandigkeit der dringenden sicherheitsrelevanten
Kundeninformation zu prifen, und unter Umstanden muss die zustandige Behorde sonst eine
Medizinproduktwarnung herausgeben.

Kontaktangaben:
Fax: USA (866) 466 6109
E-Mail: RCLO21@k2m.com
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K2

Verfolgungs-/Nachweisformular

BITTE AUSFULLEN UND ZURUCKSCHICKEN AN RCL0O21@k2m.com

Kundenname
Katalognummer Chargen- Beschreibung | Angeforde- Bis zum Zusdtzliche
nummer te Menge 20.04.2018 zuriickzu-
verwendete sendende
Menge Menge

Mit nachstehender Unterschrift bescheinige ich, dass sich die in der obigen Tabelle aufgefiihrten
zuriickgerufenen Produkte nicht mehr in meinem Besitz befinden.

Name Unterschrift Datum
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