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Méstoles, 28 de diciembre de 2015

Asunto: Nota de Aviso, Accion Correctiva de Seguridad-Retirada de Lotes
Dispositivos médicos: Caja cervical Samarys
Referencias: Ver tabla adjunta
Fabricante legal: Scient'’x S.A.S., 11 ter.Boulevard Schuman, Entrée A. 62000 Arras - FRANCE
Numeros de lote afectados: Ver tabla adjunta

Estimado cliente,

Usted esta recibiendo esta Nota de Seguridad (FSN) de Scient’x para informarle sobre la retirada voluntaria de las
cajas cervicales Samarys™ (las referencias y lotes potencialmente afectados se listan a continuacién), las

Autoridades Competentes han sido notificadas.

Part Number Lot Number Part Number Lot Number Part Number | Lot Number
23MM+18457 23TT 23M2
23MN+18457 2372 235G
23TL+19029 23UT 23SS

11CC2A15-45S | 247A+19029 23W7 235W
248N-19196 245X 23TE
2480+19196 2465 23U4
2480-19196 246M 23W1
231J-19196 11CC2AC17-5 246W 11CC2ACL7-6 2464
11CC2A15-55 23S5H+19029 247G 246F
23TY+19029 248L 246R
24KM+19949 248R 247F
22YN 2412 2470
11CC2A15-6S 22YN+17547 24MT 248S
23ME+17547 24RF 2411
11CC2A17-45S | 23UL 24RFS1 24MZ
11CC2A17-5 246E 246K+18457 24PU
11CC2A17-6S 23KY+19029 246M+18457 246F+18457
11CC2A17-7 24RP 246W+19029 11CC2AC17-6S | 246P+18457
11CC2A20-6S 23KX+19029 2479+19029 248K+19029
23M4+17547 11cc2acl7-5s 247)+19029 23TN+18457
23M4+19029 247P+19029
11CC2AC17-45S | 23SK+17547 248R+19196 11CC2AC17-8S
24601+19029 24KD+19949
248M+19029

Todas las referencias no mencionadas, asi como los productos Samarys RF™ no estan afectados por esta accion.
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Descripcidn del incidente y origen de la Nota de Aviso:

Esta accién fue iniciada debido a una no conformidad aleatoria relativa a los cordones de oro usados como
marcadores de la posicidn de la caja cervical de PEEK Samarys™. Los hechos detectados son que algunos productos
con lotes fabricados entre abril de 2014 y noviembre de 2015 pueden haber perdido, no tener adecuadamente
asegurados y/o incorrectamente posicionados los marcadores de oro, los cuales pueden sobresalir 1-2 mm dentro o
fuera de la caja. Sin embargo, ninguna reclamacion de cliente ha sido recibida ni ninglin evento adverso o incidente
ha sido reportado hasta ahora.

Riesgos potenciales asociados:

Se ha realizado una evaluacidn de riesgos, para evaluar los riesgos potenciales relacionados con el uso de productos
no conformes; estos se han considerado significativos, aunque la probabilidad de su ocurrencia es extremadamente
baja. Por tanto, la ausencia de los marcadores de oro puede causar errores de posicionamiento durante la insercion
de la caja en el area tratada, que puede resultar en un dafio neuroldgico. El incorrecto posicionamiento de los
marcadores de oro puede causar inflamacién local de los tejidos circundantes que estén en contacto con el marcador
de oro, sin embargo con limitadas consecuencias, dada la biocompatibilidad del material de oro y las pequefias
dimensiones del marcador (0,55 mm de diametro, 2,7 mm de longitud maxima). En el caso de una incorrecta fijaciéon
del marcador de oro, aunque esta hipdtesis es muy improbable, la migracidn de estos marcadores de oro de
pequefias dimensiones a los tejidos circundantes es tedricamente posible y seria facilmente detectada por Rayos-X,
gue son rutinariamente utilizados durante el seguimiento del paciente.

Para los pacientes que puedan haber recibido el implante, la ausencia de los marcadores de oro en el segmento
tratado o la migracién de estos marcadores a las areas adyacentes al segmento tratado es un signo de una no
conformidad de producto y debe ser notificada como Evento Adverso relacionado con el producto por el
procedimiento normal de vigilancia.

Aungue no se ha reportado ningln evento adverso o incidente hasta ahora, preferimos informar a los profesionales
de salud de todos los potenciales (y casi improbables) riesgos para permitirles tomar las decisiones para realizar el
mejor seguimiento necesario para la salud y seguridad de sus pacientes.

Medidas inmediatas a ser implementadas

Nuestros registros muestran que alguno de los productos afectados por esta retirada se ha suministrado a su Centro
Sanitario. Le rogamos que paralice inmediatamente el uso de los productos citados en esta carta y por favor siga las
siguientes instrucciones:

1. Paralice el uso de todos los productos identificados en esta Nota de Aviso.

Realice un inventario de su stock, identifique los productos afectados y pongalos en cuarentena.

3. Remita esta Notificacion de Seguridad en Campo de Producto a todos aquellos que puedan necesitar se
informados y manténgala en vigor en su organizacion hasta que esta accion en campo se complete.

4. Cumplimente la ultima pagina de este documento y envieselo a PRIM, S.A., incluso si ya no dispone de
productos afectados en su inventario (calidad@prim.es o al fax: 91 334 43 07).

5. Tan pronto como su respuesta sea recibida, nuestro departamento de atencidn al cliente contactara con
usted para retirar los productos y reemplazarlos rapidamente.

N

Siguiendo las recomendaciones de la Guia de Vigilancia Meddev 2.12-1, le informamos que esta accion de retirada ha
sido informada a las Autoridades Competentes Nacionales.
No dude en enviar cualquier duda potencial a PRIM, S.A.:

C/ F n® 15, Poligono Industrial n® 1
- 28938 Mostoles. Madrid. Spain
[D Tel: +34 91 334 24 00 — Fax: +34 91 334 43 07
Email: calidad@prim.es
PRI” www.prim.es
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C/ F n® 15, Poligono Industrial n° 1, 28938 Méstoles.. Madrid . Teléfonos: 91-334-24-00 - Fax: 91-334-43-07

Por favor, recuerde que esta es una accion voluntaria y que no se ha notificado ningin evento adverso nhi ningun
incidente hasta ahora. Sentimos mucho los inconvenientes y le agradecemos su cooperaciéon y paciencia por llevar a

cabo esta medida de precaucion.

Atentamente,

Inmaculada Juarez
Responsable Técnico
PRIM, S.A.

PRIM, S.A. R.M. de Madrid — Tomo 3652 — Sec. 82 - Fo.1 — Hoja M 61451 — Insc. 36.7 — 10.92 C.I.F. A-28165587
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Scient'x S.A.S.
11 ter, Boulevard Schuman
Entrée A

Scient x'( )/ Alphatae Spine T 2150
FX +33 (0)321 215970
www.alphatecspine.com

NOTA DE AVISO
ACCION CORRECTIVA DE SEGURIDAD - retirada de lotes
Repuesta para ser enviada en 5 dias laborables

Referencia ANSM: 201515554
Destino: Clientes de Scient’x, incluyendo Directores de Instituciones Sanitarias, Responsables locales de Vigilancia y
todos los profesionales médicos y servicios involucrados.
Tipo de accion: Accién Correctiva de Seguridad - retirada de productos
Hemos revisado nuestro inventario y hemos determinado lo siguiente en relacion a estos productos:
L1 el producto afectado no existe en nuestro inventario. Los productos han sido previamente consumidos

o desechados.

L el producto afectado existe en nuestro inventario y sera devuelto inmediatamente:

] otro:

(] Esta informacién fue comunicada a todas las personas que pudieran necesitar ser informadas

Formulario
completado por:
Nombre Centro
Direccién Cargo (funcidn)
Teléfono
email

Al firmar a continuacion, el abajo firmante certifica la precision de las afirmaciones arriba mencionadas en nombre
del centro indicado a continuacion.

Leido y de acuerdo:
Por (Nombre y apellidos):
Cargo: Sello del centro sanitario

alphatecspine.com | o014 ap




