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SIGNUS Medizintechnik GmbH, Industriestr. 2, 63755 Alzenau

Anschrift Kunde

Kunden-Nr.: 30.03.2021

Kundeninformation

Dringende Sicherheitsinformation
eines moglicherweise fehlerhaft sterilisierten Produkts

Betreffend:
Art.-Nr. Art.-Bezeichnung LOT-Nr.
SM-SF0927 Zementkanile @1,8mm, Lange 273mm 19123119

Sehr geehrte Damen und Herren,

im Rahmen der Verantwortung von SIGNUS fur die Sicherheit von Produkten und Patienten erhalten
Sie hiermit eine Mitteilung Uber eine Dringende Sicherheitsinformation unseres Lieferanten

BIOPSYBELL SRL , fir deren Umsetzung wir um lhre Unterstitzung bitten.

Wir bedauern den damit verbundenen zusatzlichen Aufwand auBerordentlich.

1. Beschreibung des Problems

Unser Lieferant BIOPSYBELL SRL wurde von einem seiner Sterilisierungs-Dienstleister tber ein
potentielles Risiko einer nicht korrekten Sterilisierung der von diesem Dienstleister sterilisierten

Produktlose informiert.

Bei den von SIGNUS vertriebenen Produkten handelt es sich um folgende Artikel:

Art.-Nr. Art.-Bezeichnung LOT-Nr. Menge

SM-SF0927 Zementkanile @1,8mm, Lange 273mm 19123119

Weitere Einzelheiten entnehmen Sie bitte der beigefigten
SICHERHEITSWARNUNG — FSN01-2021 des Herstellers BIOPSYBELL SRL.
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2. Welche MaBnahmen sind durch Sie zu ergreifen?

Bitte lesen Sie die beigefligte Sicherheitsinformation sorgfaltig durch und befolgen die Anweisungen
des Herstellers BIOPSYBELL SRL.

2.1 Sie haben den betroffenen Artikel ausfindig gemacht:

In Absprache mit dem Hersteller BIOPSYBELL senden Sie die betroffenen Produkte zuriick an
SIGNUS, ihrem Lieferanten fir die genannten Produkte.

Bitte fullen Sie das SIGNUS Kontaktformular (Seite 4) aus und senden dieses an SIGNUS, lhrem
Distributor fur die betroffenen Produkte.

Nur so ist SIGNUS in der Lage, noch im Markt befindliche, fehlerhafte Produkte zu identifizieren und
ZuU ersetzen.

SIGNUS veranlasst, dass Sie fir zurlickgesandte Produkte umgehend Ersatz erhalten.

Die SIGNUS Kontaktdaten entnehmen Sie bitte den Angaben im Abschnitt 4.

2.2 Sie haben das betroffene Produkt NICHT ausfindig gemacht:

Bitte fullen Sie das SIGNUS Kontaktformular (Seite 4) aus und senden dieses bis zum 30.04.2021 an
SIGNUS.

3. Weitergabe der hier beschriebenen Informationen:

Bitte stellen Sie in Ihrer Organisation sicher, dass alle Anwender der o. g. Produkte und sonstige zu

informierende Personen Kenntnis von dieser Dringenden Sicherheitsinformation erhalten. Sofern Sie
die Produkte an Dritte abgegeben haben, leiten Sie bitte eine Kopie dieser Information weiter oder
informieren Sie die unten angegebene Kontaktperson.

Bitte bewahren Sie diese Information solange auf, bis die MaBBnahme in |hrer Einrichtung
abgeschlossen wurde.

4. Kontaktperson:

Bitte wenden Sie sich fur einen Austausch der betroffenen Artikel direkt an:

SIGNUS Medizintechnik GmbH
Frau Jutta Ullrich

Industriestr. 2

63755 Alzenau

Deutschland

Tel.: 06023 / 9166-147
FAX: 06023 / 9166-161

e-mail: kunden@signus.com oder j.ullrich@signus.com
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Weitere Auskinfte zu dieser Sicherheitsinformation erhalten Sie von:

Herr Frank Oczkowski — Qualitdtsmanagementbeauftragter
Tel.: 06023 / 9166-216
FAX: 06023 / 9166-161

e-mail: QM@signus.com oder f.oczkowski@signus.com

Fir lhre Fragen zum Produkt stehen Ihnen unsere AuBBendienstmitarbeiter oder Ihr SIGNUS
Kundenservice jederzeit gerne zur Verfiigung.

Frank Oczkowski
Qualitatsmanagement
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Fax / e-mail Antwort
An: SIGNUS Medizintechnik GmbH, Industriestr. 2, 63755 Alzenau, Deutschland
Betreff: BIOPSYBELL FSN

Kunde:
Kontaktperson:
Anschrift:

PLZ - Ort:

Bitte bestatigen Sie mit dieser Antwort den Empfang der Kundeninformation zur Erfillung
regulatorische Anforderungen:

Ich habe die Dringende Sicherheitsinformation erhalten.

SM-SF0927, LOT 19123119:

Anzahl der Artikel im Bestand: ...

Wirsenden ................ Stick an SIGNUS zurtck.

Datum / Unterschrift Name /Position

Bitte senden Sie die Antwort bis zum 30.04.2021 an:
FAX: +49 (0) 6023 — 2166 161

oder

e-mail: sicherheitsbeauftragterOM@signus.com
oder: QM@signus.com oder kunden@signus.com
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BIOPSYBELL S.R.L. Via Aldo Manuzio 24 — 41037 Mirandola (MO)-Italy
T.4+39053527850-F.+39053533526--www.biopsybell.it

DRINGEND: SICHERHEITSWARNUNG-FSN02-2021

Biopsybell Medizinprodukte

Art der Aktion: Sofortige Einstellung der Produktverwendung

Zu Hiinden von: Vertreibern, Klinikpersonal, Endverbrauchern
Dieses Schreiben enthilt wichtige Informationen, die Ihrer sofortigen Aufmerksamkeit bediirfen.

Sehr geehrter Kunde,

BIOPSYBELL SRL fiihrt gerade eine Sicherheits-Abhilfemanahme vor Ort durch, um mit sofortiger
Wirkung den Gebrauch der Biopsybell Produkte der Artikelnummern und Lose zu STOPPEN, die in

der Anlage zu dieser Mitteilung angefiihrt sind.

Erlduterung des Problems

Die Firma BIOPSYBELL SRL wurde von einem ihrer Sterilisierungs-Dienstleister (iber ein potentielles
Risiko einer nicht korrekten Sterilisierung der von diesem Dienstleister sterilisierten Produktlose

informiert.

Da die Firma Biopsybell Teil des Verfahrens fir die Produktfreigabe ist, kontrolliert sie
systematisch alle mit der Sterilisierung jedes einzelnen Loses im Zusammenhang
stehenden, technischen Informationen sowie alle anderen Informationen (iber die
Konstruktion und Produkttests und verfahrt erst nach positivem Ergebnis mit der
férmlichen Freigabe des Produkts auf dem Markt.

Aufgrund der absichtlichen Félschung der Sterilisierungsdaten und -zertifikate seitens
des Dienstleisters war es nicht méglich, etwaige Sterilitdtsprobleme abzufangen und

zu identifizieren.

Der Gilltigkeitsbereich dieser Produktwarnung umfasst die Artikelnummern und Lose der beiliegend
angefiihrten Produkte.

Beschreibung der betroffenen Produkte

Alle betroffenen Produkte sind Biopsybell Produkte der beiliegend angefiihrten Artikelnummern
und Lose. Biopsybell bedient sich auch eines anderen Sterilisierungs-Dienstleisters, der NICHT in
diese Angelegenheit verwickelt ist. Deshalb kénnen Lose, die nicht in der Anlage angefiihrt sind,
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verwendet werden, weil sie nicht von dem Sterilisierungsproblem betroffen sind.

Klinische Auswirkung

Der Gebrauch unsteriler Produkte im klinischen Umfeld kénnte eine Erhéhung des Risikos einer
Infektion bedingen, die in extremen Fillen schwere Personenschdden oder potentiell letale
Umstédnde verursachen kann.

BIOPSYBELL SRL hat bis heute keine Mitteilungen iiber widrige Vorfélle oder Schdden von Patienten
erhalten, die sich im Rahmen dieser Sicherheits-AbhilfemaRnahme vor Ort ereignet haben kdnnten.

Ratschlige fiir die klinischen Anwender:

1.

Stellen Sie sofort die Verwendung aller Produkte ein, die Teil der beiliegend
aufgelisteten Lose sind und noch bei Ihnen verfiigbar sind. Betreffs der
Retoure/Entsorgung der Produkte und deren Ersatz wenden Sie sich bitte an die Firma
Biopsybell/den Biopsybell Vertreter.

2. Verwenden Sie die nicht in der beiliegenden Liste der Artikelnummern und Lose

enthalten Produkte, die eventuell in Ihrem Lager verfiigbar sind.

Kontaktieren Sie Ihren gebietszustindigen BIOPSYBELL Vertreter, um mit ihm iiber
mégliche Produktalternativen zu sprechen.

Kontaktieren Sie in dringenden Fillen oder wenn Sie einen sofortigen Ersatz
benétigen, die Firma BIOPSYBELL oder den Biopsybell Vertreter.

Vom Kunden und értlichen Vertreiber verlangte MaRnahmen:

1.

Diese Sicherheitswarnung unter allen Personen verbreiten, die in lhrer Organisation

dariiber in Kenntnis gesetzt werden miissen.

o Falls das Produkt weitergegeben wurde, die zutreffenden
Einrichtungen/Organisationen ermitteln und ihnen sofort diese Mitteilung
zusenden.

2. Alle Produkte der betroffenen Lose bis zur Retoure/Entsorgung und deren Ersatz unter

Quarantine stellen und das Kunden-Antwortformular ausfiillen und so schnell wie
méglich an “internationali@biopsybell.it” oder “international2@biopsybell.it” oder
den gebietszustédndigen Vertreter senden.

Die Firma BIOPSYBELL ist bereit, nach Ausfiillung des folgenden Formulars und vorherigen
Vereinbarungen mit Biopsybell, die noch bei lhnen auf Lager liegenden Produkte zurlickzunehmen
und zu erstatten.
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BIOPSYBELL S.R.L. Via Aldo Manuzio 24 - 41037 Mirandola (MO)-Italy
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Ansprechpartner

Im Falle von Fragen zu diesem Schreiben, wenden Sie sich bitte an:

Art der Anfrage

Kontakt

Technische und kaufminnische Auskiinfte
fur das Ausland

E-Mail: internationall @biopsybell.it

Telefon: +39-0535-27850

E-Mail: international2 @biopsybell.it

Telefon: +39-0535-27850

Wir méchten hervorheben, dass die Hauptziele von BIOPSYBELL stets die Sicherheit der Patienten
und Operateure sowie die Lieferung von Qualitdtsprodukten unter voller Einhaltung der geltenden
Vorschriften sind. Wir bedauern eventuell entstandene Unannehmlichkeiten, sind uns aber auch
bewusst, alles was uns méglich war getan zu haben, um diese Situation zu vermeiden. Trotzdem
konnten wir, weil es sich um absichtliche, von auRerbetrieblichen Dritten vorgenommene
Falschungen handelt, den Vorfall nicht vermeiden, obwohl alle méglichen Arten von Uberpriifungen
von uns und den hierzu beauftragten Einrichtungen bei diesem Dienstleister durchgefiihrt worden
waren. Wir danken Ihnen im Voraus fiir lhr Mitwirken, um dieses Problem auf schnellste und

wirksamste Art und Weise zu beheben.

MIRANDOLA, 04/05/21
BIOPSYBELL SRL
STELLVERTRETENDER VERWALTUNGSRATSVORSITZENDER

CARLO RICCA PRANDI BELLINI
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BIOPSYBELL S.R.L. Via Aldo Manuzio 24 — 41037 Mirandola (MO)-Italy
T.+39053527850-F.+39053533526-www.biopsybellit

Kunden-Antwortformular —-FSN02-2021- Medizinprodukte
BIOPSYBELL SRL

Gemeinsam mit der Sicherheitswarnung FSN02-2021 lesen und das ausgefiillte und unterzeichnete
Formular schnellstmdglich zuriicksenden an

international1@biopsybell.it; international2@biopsybell.it

« Ich bestitige, dass die vorliegende Mitteilung gelesen und verstanden wurde, und dass alle
empfohlenen Manahmen wie verlangt getroffen wurden.

Das zutreffende Kdstchen abhaken.

O Wir haben keines der betroffenen Produkte, die in der Anlage aufgelistet sind.

ODER

O Wir sind im Besitz von Einheiten der betroffenen, in der Anlage aufgelisteten Produkte und
bestitigen, dass die folgenden Einheiten unter Quarantane gestellt wurden, und dass wir sie
NICHT verwenden werden.

ARTIKELNUMMER LOS MENGE IN QUARANTANE
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BIOPSYBELL S.R.L. Via Aldo Manuzio 24 — 41037 Mirandola (MO)-Italy
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Name der Einrichtung:

Abteilung (falls zutreffend):

Adresse:

PLZ: Stadt:

Ansprechpartner:

Berufliche Stellung in der

Organisation:

Telefonnummer des E-Mail-Adresse des Ansprechpartners:
Ansprechpartners:

Unterschrift und Stempel: Datum:

Dieses Formular ist an BIOPSYBELL zuriickzusenden bevor diese Aktion als abgeschlossen fiir Ihre Einrichtung betrachtet werden kann.
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