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Dringende Sicherheitsinformation
Freiwilliger Rickruf — Femoral Neck System (FNS) Einsatz fur Einsetzqriff
Sicherheitsmassnahme 1449426

Sehr geehrter Herr XY

Die Synthes GmbH initiiert eine freiwillige Produktriicknahme des Einsatzes fur den Einsetzgriff
des Femoral Neck Systems (FNS) mit der nachstehend genannten Artikelnummer und
Losnummern. Diese Produkte sind zur vorlaufigen Fixierung, Korrektur oder Stabilisierung des
Knochens am Femurhals vorgesehen.

Von der Ricknahme betroffenes Produkt:

Art.-Nr. Produktname Losnummer
03.168.009 Einsatz fur Einsetzgriff 170009-102, 170009-103, 170009-104,
170009-105, 170330-101, 170330-102,

170330-103

Grund fur die Ricknahme des Produkts:
Die Synthes GmbH hat festgestellt, dass die Presspassung der Einsatze mit den oben
aufgefiihrten Losnummern bei der Herstellung nicht korrekt gefertigt wurde. Dies kdnnte dazu
fuhren, dass sich der Antriebskopf lockert oder von dem Einsatz fur den Einsetzgriff ablost.
Sollte dies wéhrend der Operation geschehen, kann der intraoperative Kompressionsschritt nicht
durchgefiihrt werden.

PP Moegliche Auswirkungen:

Wenn der FNS-Eingriff nicht standardmassig durchgefuhrt werden konnte, besteht das Risiko

Johnson & Johnson AG  einer Verzdgerung der Operationsdauer. Als zusétzliche Risiken gelten Knochenschaden und

Branch Office Zuchwil  gchiden an den umgebenden Strukturen, falls der Eingriff geandert wird und mehrere

Luzemstrasse 21 Schrauben bzw. eine Fixierung mit Huftschrauben zum Einsatz kommen.
CH-4528 Zuchwil

Tel. +41 (0)32 720 40 60
Fax +41 (0)32 720 40 61

WWW.jnj.com
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Zu ergreifende Massnahmen:
Aus unseren Unterlagen geht hervor, dass lhre Einrichtung eines oder mehrere der Produkte
erhalten hat, die Gegenstand dieser Riicknahme sind.

1. Uberpriifen Sie unverziglich Ihr Inventar, um alle oben aufgefiinrten betroffenen
Produkte zu identifizieren und unter Quarantédne zu stellen, sodass sichergestellt ist,
dass das betreffende Produkt nicht verwendet wird.

2. Flllen Sie bitte die Empfangsbestatigung (Anhang 1), mit dem Sie den Erhalt dieses
Schreibens quittieren, innerhalb von funf (5) Werktagen aus. Das Rickantwortformular
kann an folgende E-Mailadresse oder Faxnummer gesendet werden:
mvidakol@its.jnjcom oder 058 231 25 56. Bitte senden Sie die
Empfangsbestatigung in jedem Fall zurick, selbst wenn bei lhnen keine
betroffenen Produkte vorhanden sind.

3. Um von diesem Riickruf betroffene Produkte zurtickzusenden, legen Sie bitte eine Kopie
der ausgeflillten Empfangsbestétigung in den Karton mit den Produkten und senden Sie
diese Produkte an folgende Adresse:

Johnson & Johnson AG

c/o Postlogistik

Stichwort «<Femoral Neck System»
Allmendstrasse 8

5612 Villmergen

4. Senden Sie das betroffene Produkt so schnell wie mdglich, jedoch innerhalb von 15
Werktagen, zurlck. Fur den zurlckgegebenen Artikel erhalten Sie entweder eine
Gutschrift oder einen Ersatzartikel.

5. Leiten Sie diese Mitteilung an alle Personen in Ihrer Einrichtung weiter, die informiert
werden mussen.

6. Wenn eines der betroffenen Produkte an eine andere Einrichtung weitergegeben wurde,
wenden Sie sich an diese Einrichtung, um die Riickgabe zu veranlassen.

Fur die Unannehmlichkeiten, die eventuell durch die Ricknahme dieses Produkts entstehen,
bitten wir Sie um Entschuldigung und danken Ihnen fir Ihre Zusammenarbeit.

Wenn Sie Fragen zu dieser Massnahme haben oder eine Reklamation aufgeben mdochten,
wenden Sie sich bitte an Ihren zustandigen Medizinprodukteberater.

Freundliche Grisse

Patrick Bonaccio Victor Alund
Business Unit Lead Orthopedics Business Quality Lead Switzerland

Dieses Schreiben wurde maschinell erstellt und ist ohne Unterschrift gultig.
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Anhang 1

Empfangsbestatigung
Freiwilliger Ruckruf — Femoral Neck System (FNS) Einsatz fir
Einsetzgriff
Sicherheitsmassnahme 1449426

Art.-Nr. Produktname Losnummer
03.168.009 Einsatz fur Einsetzgriff 170009-102, 170009-103, 170009-104,
170009-105, 170330-101, 170330-102,

170330-103

Bitte zutreffendes ankreuzen:

]  Ja, wir haben die dringende Sicherheitsmassnahme zur Kenntnis genommen
] Nein, bei uns sind keine der betroffenen Produkte vorhanden

[l Ja, wir haben betroffene Produktcodes an Lager und werden folgende Artikel

zuriicksenden:
Rickgabemenge
Art-Nr. Lot-Nr. (Stiick)
Spital
Ort

Name der Person, die das Riuckantwortformular ausfillt: Telefon-Nr.:

(in Druckbuchstaben)

Ggf. Kundennummer: Datum:

Unterschrift*:

Kommentare:

*Mit lThrer Unterschrift bestatigen Sie, dass Sie diese Mitteilung erhalten und
verstanden und diesen Sachverhalt allen zustandigen Personen/Abteilungen
weitergeleitet haben



