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Dringende Information zu SicherheitskorrekturmaBnahme im Feld

betreffend:

”Sonde 3” (SND13.1.13)

”Sonde 3XL” (SND13.1.13XL)
”Silverline® Ventrikelsonde 8F” (SND13.1.14S)
»Sonde 3PN“ (SND13.1.53)

”Sonde 3PN mit Trokar” (SND13.1.54)
”|AP-Katheter” (SND32.1.11)

Sehr geehrter Spiegelberg-Kunde,

Als eine vorsorgliche MaRnahme stellt die Spiegelberg GmbH & Co KG (im Folgenden:
Spiegelberg), in Form dieses Hinweises, eine Kundeninformation Uber eine korrektive
MaRnahme im Feld fur Spiegelberg ICP-Sonden und IAP-Katheter zur Verfugung. Die
betroffenen Produkte sind in Anhang 1 aufgelistet (=Att. 01).

Laut unserer Dokumentation haben Sie eine der potenziell betroffenen Sonden bzw.
IAP-Katheter erhalten. Mit diesem Hinweis wollen wir Sie gerne Uber ein moégliches
Sicherheitsproblem informieren, welches uns aufgefallen ist.

Beschreibung des Problems

Bei den oben erwahnten Produkten ist ein Fehler in der Endprufung aufgetreten. Eine
detaillierte Auflistung der Produkte und deren betroffener Seriennummern kénnen Sie
Anh. 01 entnehmen.

Die ICP-Sonden werden zur Messung des intrakraniellen Hirndrucks (intracranial
pressure, ICP) bei Erwachsenen verwendet. Alle Ventrikelsonden verfugen zusatzlich
Uber eine Drainagefunktion von Liquor cerebrospinalis (cerebrospinal fluid, CSF). Der
IAP-Katheter wird zur Messung des intra-abdominellen Drucks (intra-abdominal
pressure, IAP) verwendet.
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Jedes Produkt wird wahrend der Herstellung mehrerer Inprozesskontrollen und final
einer technischen Endkontrolle unterzogen. Die Endkontrolle besteht aus einer
visuellen Prufung der Produkte sowie einer Funktionsprifung an einem
Sondenprufgerat.

Bei den hier betroffenen Produkten ist es in der Endkontrolle mdglicherweise zu einem
falsch-positiven Ergebnis gekommen. Grund hierflr war ein Datenverarbeitungsfehler
des Sondenprufgerats, der Prifwerte Uberschrieben hatte. Durch diesen Fehler konnte
es vereinzelt dazu kommen, dass fur eine nicht-konforme Sonde Messwerte einer
konformen Sonde Ubernommen wurden.

Ausgeloste Gefahrdung
Das Risiko einer potenziell fehlerhaften Messung wurde identifiziert. Es kann zu
falschen Messwerten kommen, die wiederum zu einer Uber- oder Unterbehandlung
des Patienten fuhren kdnnen.

Auftretenswahrscheinlichkeit des Problems

Spiegelberg hat Dbereits umfangreiche Untersuchungen bezuglich der
Auftretenswahrscheinlichkeit des Problems durchgeflihrt. Basierend auf diesen
Untersuchungen und der  Anzahl Dbetroffener  Produkte liegt die
Auftretenswahrscheinlichkeit bei ~0,025% (in Worten: ,Gelegentlich — Auftreten ist
madglich®).

Voraussichtliches Risiko fiir den Patienten

Wenn das Produkt falsche Messwerte anzeigt, kann dies zu einer Unter- oder
Uberbehandlung des Patienten flihren. Dies kann bei dem Patienten zu einer
Schadigung des Gewebes des zentralen Nervensystems flhren.
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Informationen fiir die vom Anwender zu ergreifenden MaRnahmen

Um das potenzielle Risiko fur den Patienten zu minimieren, mussen alle Produkte der
genannten Seriennummern entsorgt werden. Spiegelberg wird so schnell wie moglich
Ersatzprodukte zur Verflgung stellen.

Fir eine schnelle und koordinierte Verteilung folgen Sie bitte diesen Schritten:

1. Bitte lesen Sie diesen Sicherheitshinweis und alle Anhange sorgfaltig durch.
2. Bitte prufen Sie, ob Sie Produkte der betroffenen Seriennummern haben.
3. Bitte fullen Sie das Kundenantwortformular (Att.02) aus und senden Sie es per

Post oder Fax an Spiegelberg zurlick. Die Produkte der betroffenen Charge
senden Sie bitte zurick an Spiegelberg. Auf dem Antwortformular kdnnen Sie
angeben, wie viele Produkte Sie eingesendet haben. Spiegelberg wird Ihnen
die angegebene Anzahl an Produkten ersetzen. Sollte es nicht moglich sein die
Produkte zurlckzusenden, dann schicken wir Ihnen einen
Vernichtungsnachweis fur die betroffenen Produkte.
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Weiterleitung dieser Field Safety Corrective Action

Dieser Hinweis muss an alle Personen weitergeleitet werden, die in ihrem
Unternehmen davon Kenntnis haben mussen, oder an alle Unternehmen, an die die
potenziell betroffenen Produkte weitergegeben wurden.

Bitte Ubermitteln Sie diesen Hinweis an jedes weitere Unternehmen, auf die diese
Feldaktion einen Einfluss haben kann.

Bitte beachten Sie diese Mitteilung und die daraus resultierenden MaRnahmen fur
einen angemessenen Zeitraum, um die Wirksamkeit der KorrekturmalRnahmen zu
gewabhrleisten.

Bitte melden Sie alle Vorfalle im Zusammenhang mit dem Produkt dem Hersteller, dem
Handler oder dem ortlichen Vertreter und gegebenenfalls der zustandigen nationalen
Behorde, da dies wichtige Ruckmeldungen fur uns als Hersteller liefert.

Die Spiegelberg GmbH & Co. KG mdchte sich fur etwaige Unannehmlichkeiten
entschuldigen und bedankt sich fur lhre freundliche Unterstutzung.

Telefon +49 40790 178 - 20
Fax +49 40790 178 — 10
E-Mail sales@spiegelberg.de

Der Unterzeichner Dbestéatigt, dass diese Mitteilung der zustandigen
Regulierungsbehdrde Ubermittelt wurde.

Mit freundlichen Grlf3en,

jves Eicke
ereichsleiter Qualitatsmanagement & Regulatory Affairs
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Antwortformular fir Kunden — Anh. 02

1. Field Safety Corrective Action (FSCA) - Informationen

FSCA Referenznummer CAPA-202412001

FSCA Datum 09.12.2024

Produkthame Silverline® Ventrikelsonde mit Schadelschraube 8F
Artikelnummer SND13.1.14S

Chargen-/Seriennummern 13464

2. Kundendetails
Name der Gesundheitseinrichtung

Adresse der Gesundheitseinrichtung

Abteilung

Lieferanschrift (falls abweichend)

Kontakthame

Titel oder Funktion

Telefonnummer
E-Mail

Es ist wichtig, dass ihre Organisation, die in der FSCA beschriebenen MaRnahmen
ergreift und den Erhalt der FSCA bestatigt.

Die Antwort Ihrer Organisation ist der Nachweis, den wir benétigen, um den
Fortschritt der korrektiven MaRhahmen zu Uberwachen.

Bitte die zweite Seite beachten!
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3. Kundenaktion im Auftrag der Gesundheitsorganisation

D Ich bestatige den Erhalt der
Sicherheitskorrekturmanahme
im Feld (FSCA) und bestatige,
dass ich dessen Inhalt gelesen
und verstanden habe.

Auszufillen durch den Kunden oder N/A eintragen

El Die Informationen und
erforderlichen MalRnahmen
wurden allen relevanten
Nutzern zur Kenntnis gebracht
und durchgefuhrt.

Auszufilllen durch den Kunden oder N/A eintragen

D Alle Produkte der oben
genannten Charge wurden
entsorgt. Wenn ja, wie viele
wurden entsorgt.

Auszufillen durch den Kunden oder N/A eintragen

D Alle Produkte der oben
genannten Charge wurden an
Spiegelberg versendet. Wenn
ja, wie viele wurden versendet.

Auszufillen durch den Kunden oder N/A eintragen

D Ich habe keine betroffenen
Produkte.

Auszufillen durch den Kunden oder N/A eintragen

D Ich habe eine Frage, bitte
kontaktieren Sie mich.

Kontaktdetails durch den Kunden einzutragen, falls
abweichend von oben und Beschreibung der Anfrage

Name (Druckbuchstaben)

Unterschrift

Datum

4. Ricksendung der Empfangsbestatigung an den Absender

E-Mail sales@spiegelberg.de
Kunden-Hotline +49 40 790178 20
Postadresse Siehe Briefkopf
Website http://www.Spiegelberg.de
Fax +4940790 178 - 10
Frist far die RlUcksendung des 15.01.2025
Antwortformulars fur Kunden
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