@ ZIMMER BIOMET

6 Mérz 2018

An: Chirurgen/Krankenhauser

Betrifft: DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION FUR MEDIZINPRODUKTE — RUCKRUF
Ref.-Nr.: ZFA2017-407

Betroffenes Produkt: Persona Partial Knee Spacer Blocks Grésse 8 mm, 9 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm

Artikel-Nr. Beschreibung Charge

42-5399-035-08 PSN PK SPACER BLK, 8MM 63552644
63579568
42-5399-035-09 PSN PK SPACER BLK, 9MM 63547276
63579569
63610265
42-5399-035-10 PSN PK SPACER BLK, 10MM 63549084
63579674
63594433
63610266
42-5399-035-12 PSN PK SPACER BLK, 12MM 63549096
63579676
63594434
63610267
42-5399-035-14 PSN PK SPACER BLK, 14MM 63549097
63579680
63596547
63613101

Zimmer Biomet fiihrt einen freiwilligen Rickruf der Persona Partial Knee Spacer Blocks der Gréssen 8 mm, 9 mm,
10 mm, 12 mm und 14 mm durch, die im Rahmen der Evaluierung ausgeliefert wurden.

In der Evaluierungsphase der Markteinfihrung gingen Reklamationen ein, dass sich die Beugung beim Testen der
Gelenkspannung ,eng“ anfiihlen kann oder dass die Probe in der Streckung ,lockerer” erscheinen kann. Es wurde eine
Untersuchung durchgefiihrt, die ergab, dass der Persona Partial Knee Spacer Block dazu fiihren kann, dass
durchschnittlich etwa 1 mm mehr als die erwarteten 6,5 mm vom distalen Femur reseziert werden kénnen. Die starkere
Resektion am distalen Femur (Streckspalt) kann dazu flihren, dass sich der Streckspalt lockerer anfiihlt. Die von diesem
Ruckruf betroffenen Instrumente werden durch Instrumente ersetzt, die in einer aktualisierten Ausfiihrung gefertigt
wurden.

Laut unseren Unterlagen haben Sie eines oder mehrere der betroffenen Produkte erhalten. Die betroffenen Artikel wurden
ab Januar 2017 bis einschliesslich August 2017 vertrieben.
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Risiken

Beschreibung der unmittelbaren Sehr wahrscheinlich Schlimmstenfalls
gesundheitlichen Folgen

(Verletzungen oder Krankheiten), | . 4 U’;Z(‘j’f’ie‘ée”he"t dez gperateurs
o erldngerung der mit dem Beuge- und dem
die sich aus der Anwendung des Operationsdauer um weniger als | Streckspalt, andere Inlayhéhe

beltreffenden. Erodukts bzw.“durch 30 Minuten oder ggf. Wechsel zu einer
seine Exposition ergeben kénnten. Totalprothese

Beschreibung der langfristigen Sehr wahrscheinlich Schlimmstenfalls
gesundheitlichen Folgen
(Verletzungen oder Krankheiten),
die sich aus der Anwendung des
betreffenden Produkts bzw. durch
seine Exposition ergeben kénnten.

Keine Keine

Verantwortlichkeiten des Krankenhauses:

1. Lesen Sie diese Mitteilung und stellen Sie sicher, dass ihr Inhalt dem betroffenen Personal bekannt ist.

2. Wenn betroffene Produkte in Ihrer Einrichtung vorhanden sind, unterstiitzen Sie lhren Zimmer Biomet
Aussendienstmitarbeiter bei der Isolierung aller betroffenen Produkte. Ihr Zimmer Biomet Aussendienstmitarbeiter
kimmert sich darum, dass alle betroffenen Produkte aus Ihrer Einrichtung entfernt werden.

3. Bitte fullen Sie die Empfangsbestatigung in Anhang 1 aus und senden Sie sie an
fieldaction.ch@zimmerbiomet.com. Diese Bestatigung muss auch zuriickgesendet werden, wenn keine
betroffenen Produkte in lhrer Einrichtung vorhanden sind.
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4. Bewahren Sie eine Kopie der Empfangsbestétigung bei Ihren Rickrufunterlagen fur den Fall eines Compliance-
Audits lhrer Einrichtung auf.

5. Sollten Sie nach dem Lesen der vorliegenden Mitteilung noch weitere Fragen oder Anliegen haben, wenden Sie
sich bitte an Ihren 6rtlichen Zimmer Biomet Vertriebsmitarbeiter.

lhre Aufgaben als Chirurg:

1. Lesen Sie diese Mitteilung und nehmen Sie ihren Inhalt zur Kenntnis.
Es gibt keine speziellen Anweisungen zur Patientenlberwachung in Bezug auf die vorliegende
Sicherheitsinformation, die Gber Ihren bestehenden Nachsorgeplan hinaus empfohlen werden.

3. Bitte fillen Sie die Empfangsbestatigung in Anhang 1 aus und senden Sie sie an
fieldaction.ch@zimmerbiomet.com.

4. Bewahren Sie eine Kopie der Empfangsbestétigung bei Ihren Rickrufunterlagen fur den Fall eines Compliance-
Audits lhrer Einrichtung auf.

5. Sollten Sie nach dem Lesen der vorliegenden Mitteilung noch weitere Fragen oder Anliegen haben, wenden Sie
sich bitte an Ihren 6rtlichen Zimmer Biomet Vertriebsmitarbeiter.

Weitere Informationen

In Ubereinstimmung mit den geltenden Vorschriften fiir Medizinprodukte wurde diese freiwillige Sicherheitsinformation fiir
Medizinprodukte allen dafiir zustédndigen Behérden und der entsprechenden benannten Stelle in Europa geméass
MEDDEV 2.12-1 gemeldet.

Bitte informieren Sie Zimmer Biomet Uber alle unerwlinschten Ereignisse in Zusammenhang mit diesen Instrumenten oder
anderen Zimmer Biomet Produkten per E-Mail an product.experience@zimmerbiomet.com oder an lhren lokalen
Ansprechpartner von Zimmer Biomet.

Bitte beachten Sie, dass die Namen der benachrichtigten Endverbraucher-Einrichtungen routinemassig zu
Prifungszwecken an die zustandigen Behérden Ubermittelt werden.

Durch seine Unterschrift bestatigt der Unterzeichner, dass diese Mitteilung an die zustandigen Zulassungsbehdrden
Ubermittelt wurde.

Wir danken Ihnen im Voraus fir Ihre Mitarbeit und bedauern mégliche Unannehmlichkeiten aufgrund dieses Ruckrufs.
Mit freundlichen Griissen,

Kevin Escapule
Post Market Surveillance and Regulatory Compliance Director

CF04108 Rev.3, Datum: 05. Sep. 2017 Ref. CP04102 Korrektive Massnahmen im Feld Seite 3 von 4
ZFA 2017-407



@ ZIMMER BIOMET

ANHANG 1
Empfangsbestatigung ZFA 2017-407
Betroffenes Produkt: Persona Partial Knee Spacer Blocks

UNVERZUGLICHE ANTWORT ERFORDERLICH — ZEITKRITISCHE MASSNAHME
ERFORDERLICH

Bitte senden Sie das ausgefullte Formular per E-Mail oder Fax an Ihren Zimmer Biomet-Ansprechpartner vor Ort

Mit meiner Unterschrift bestéatige ich, dass die erforderlichen Massnahmen gemass dem Ruckrufschreiben
getroffen wurden.

D Ich habe die Sicherheitsinformation erhalten und verstanden.

2a. Alle Besténde des/der betroffenen Artikel(s) wurden Uberprift. Die Bilanzierung des momentan in der Klinik
befindlichen Bestands ist in nachfolgender Tabelle dargestellt.

Vom Rlickruf betroffene Bestdnde werden an Zimmer Biomet retourniert.

Artikel Nr. Charge Anzahl

oder
j 2b. Die Gesamtbestande in unserem Haus wurden Uberprift. Es sind keine Artikel vorhanden.

3. Die nicht retournierten, jedoch vom Ruickruf betroffenen Artikel wurden:
O implantiert O verschrottet O verloren O sonstiges

Eventuelle weitere Anwender im Haus werde ich entsprechend informieren.

Name (in Druckbuchstaben): Unterschrift:

Funktion: Telefon: ( ) - Datum: / /

Name und Anschrift des Krankenhauses: Kundennummer:
Klinikstempel:

Hinweis: Dieses Formular muss an Zimmer Biomet zuriickgesendet werden, bevor diese Massnahme fiir lhr
Kundenkonto als abgeschlossen gelten kann.
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