Syntellix AG » Aegidientorplatz 2a ¢ DE 30159 Hannover

Betreff:

Hannover, den 24.08.2020

Dringende Sicherheitsinformation - Medizinprodukteriickruf

Betroffenes Produkt: MAGENZIX® CS
Art. Nr. 1027.014, CS 2.7 x 14mm Lot Nummer 197553
Art. Nr. 1032.014, CS 3.2 x 14 mm Lot Nummer 197557

Sehr geehrte Damen, sehr geehrte Herren,

sehr verehrte Kunden,

hiermit informieren wir Sie dartiber, dass die Syntellix AG bei den o.g. Arti-

keln vertauschte Labels festgestellt und deshalb eine FeldmaBnahme zur

freiwilligen Riicknahme eingeleitet hat.

Aus diesem Grund bitten wir Sie, die Implantate der betroffenen Lots so zu isolie-

ren, dass diese nicht mehr verwendet werden. Ein Vertriebsmitarbeiter wird sich

umgehend mit der zustandigen Kontaktperson in Ihrer Organisation in Verbin-

dung setzen, um die Riickfiihrung sowie die Modalitaten des Austausches zu be-

sprechen.

In unserer Risikobewertung stellen wir folgendes fest (gilt nur fir solche Patien-

ten, die mit den betroffenen Produkten ggf. behandelt wurden):

1/2

Technisch unméglich ist das Einbringen eines Implantates mit einem zu
kleinen Durchmesser (2,7 mm) aus einer Verpackung, die mit dem Durch-
messer 3,2 mm gelabelt war, mit dem gelieferten Instrumentarium (Fih-
rungsdraht, Schraubendreher).

Maéglich ist, dass ein Implantat mit einem minimal zu groRBen Durchmes-
ser (3,2 mm) verwendet wurde, obwohl die Verpackung mit dem Durch-
messer 2,7 mm gelabelt war. Dadurch wird die Heilung der Osteoto-
mie/Fraktur jedoch nicht negativ beeinflusst.
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Bitte stellen Sie in lhrer Organisation sicher, dass alle Anwender der o. g. Produkte und
sonstige zu informierende Personen Kenntnis von diesem Schreiben erhalten Bitte bewah-
ren Sie diese Information zumindest solange auf, bis die MalRnahme abgeschlossen wurde.
Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) hat eine Kopie dieses
Schreibens erhalten.

Kontaktperson:

Das Ziel von Syntellix ist und bleibt es stets, Ihnen ausschlieRlich Produkte mit hochsten
Qualitdtsstandards zu liefern. Deshalb bedauern wir sehr, wenn lhnen bzw. lhrem Personal
Unannehmlichkeiten im Zusammenhang mit dieser MaBnahme entstehen bzw. entstanden
sind, bitten Sie jedoch gleichzeitig auch um lhr Verstédndnis.

Mit freundlichen GriRen

Syntellix AG

Prof. Dr. Martin H. Kirschner Dr. med. Kristin ForBmann
Vorstand Medizin & Technik (CTO) Medical Director
Sicherheitsbeauftragter Stellv. Sicherheitsbeauftragte
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