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DRINGEND: RÜCKRUF VON MEDIZINPRODUKTEN  
 
Sehr geehrte Damen und Herren,   
  
wir möchten Sie mit diesem Schreiben über einen Rückruf von Orthobion Cages informieren.  
Der Rückruf erfolgt aufgrund eines Verpackungsfehlers. 
 
Produktdaten: 
 

LOT REF Beschreibung MHD 
0CB 05.119 TSC PLIF Cage 2023-12-31 
0C8 03.502 TSC domed ACIF Cage 2023-12-31 

 
  

Orthobion GmbH, Gottlieb-Daimler-Str. 5, 78467 Konstanz 

Datum  : 19.02.2020 
Ansprechpartner 
Tel  
E-Mail  
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Beschreibung des Vorfalles: 
 
Wir darüber informiert, dass sich innerhalb einer TSC PLIF Verpackung ein TSC ACIF domed Cage befand. 
Folgendes Foto wurde zur Verfügung gestellt: 
 

 
 
Als Ursache wurde ein Vertauschen von zwei LOT im Graubereich der Produktion festgestellt. Es handelt 
sich hierbei um menschliches Versagen, beide LOT können davon vollständig betroffen sein. 
 
Risikobewertung: 
 
Es gibt zwei mögliche Fälle:  
Fall 1: In der Verpackung befindet sich ein Cage, wie auf der Aussenkartonage angegeben. Dies stellt kein 
Problem dar. 
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Fall 2: Es befindet sich, wie oben abgebildet, ein TSC ACIF Cage in der Schachtel. Der Operateur erkennt 
dies sofort, da sich der zervikalen Cage nicht mit den lumbaren Instrumenten konnektieren lässt, sowie 
deutlich andere Außenmaße besitzt wie der genutzte Trial Cage. 
 
Fazit der Risikobewertung: 
 
Es besteht kein Risiko für den Patienten, weil es nicht möglich ist, den Cervikalen Cage mit dem lumbaren 
Instrument zu verbinden. Zudem weicht die Form der Trial Cages deutlich von der Form des verpackten 
Cages ab. 
 
 
Durchführung des Rückrufs:  
 
Bitte gehen Sie baldmöglichst folgendermaßen vor:  
1. Überprüfen Sie unverzüglich Ihren Lagerbestand und nehmen Sie alle betroffenen Produkte heraus.  
2. Wenn Sie dieses Produkt weitergegeben oder vertrieben haben, informieren Sie alle Abnehmer 
unverzüglich mit diesem Schreiben über den Rückruf dieses Produkts.  
3. Sammeln Sie alle betroffenen Produkte ein.  
4. Senden Sie alle Produkte zurück an  
 
Orthobion GmbH 
c/o Mail Boxes ETC 
Gottlieb-Daimler-Str. 7 
78467 Konstanz 
Deutschland 
 
5. Melden Sie bitte alle Sendungen mit Tracking Nr. an folgende E-Mail: spine@orthobion.com . 
6. Alle zurückgesandten Produkte werden ausgetauscht.  
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Bitte Bestätigen Sie uns dieses schreiben sowie die darin beschriebene Vorgehensweise. 
 
 
 
Name:  ________________________________ 
 
 
Position: ________________________________ 
 
 
Date: ________________________________ 
 
 
Signature: ________________________________ 




