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An: Krankenh&user

Betrifft: DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION FUR MEDIZINPRODUKTE —
RUCKRUF

Ref.-Nr.: PS/ps/SO-BRF-19x041

Betroffenes Produkt: REX Cement Stop™

Artikel-Nr. Bezeichnung Charge Auslieferungszeitraum

REX-0709-9 REX Cement Stop @ 9 011801 Ab 22. Juli 2019
021805

REX-0709-10 REX Cement Stop @ 10 101703 Ab 22. Juli 2019
111801

REX-0709-11.5 REX Cement Stop @ 11.5 111801 Ab 22. Juli 2019

REX-0709-13.5 REX Cement Stop @ 13.5 111801 Ab 22. Juli 2019

REX-0709-16 REX Cement Stop @ 16 011904 Ab 22. Juli 2019

Spierings Orthopaedics B. V. filhrt einen Ruckruf der oben genannten Chargen von Rex Cement Stops
durch, die von Montag, 22. Juli 2019 bis Donnerstag, 25. Juli 2019 ausgeliefert wurden. Der REX Cement
Stop™ enthalt ein Gelatine-Element, das bei héheren Temperaturen schmilzt und sich verformt. Die
Lager- und Transporttemperatur muss wie auf dem Etikett und in der Gebrauchsanweisung angegeben
zwischen 5 und 30 Grad Celsius liegen. Aufgrund der hohen Temperaturen in Westeuropa von Montag,
22. Juli 2019 bis Donnerstag, 25. Juli 2019 kénnen alle oben aufgefiihrten Chargen beim Transport
Temperaturen Uber dem zuldssigen Hochstwert ausgesetzt worden sein. Als VorsichtsmaRnahme hat
Spierings Orthopaedics B. V. gemeinsam mit dem Distributor Zimmer Biomet entschieden, alle
méglicherweise betroffenen Produkte zurlickzurufen.

Wenn der REX Cement Stop™ hohen Temperaturen ausgesetzt wird, kann sich das Gelatine-Element
verformen. Je nach Verformungsgrad passt das Element nicht mehr in den Markraum, sodass es nicht
in der gewlnschten gefrasten Tiefe im Markraum platziert werden kann. Die Verformung ist fur den
Anwender beim Offnen der Produktverpackung oder beim Einbringen des Produkts erkennbar, wenn die
Einbringtiefe des Produkts gemaR Gebrauchsanweisung mit dem Tiefenindikator des
Einbringinstruments gemessen wird.

Risiko: Wahrscheinlichkeit | Schweregrad
Der REX Cement Stop ist nur minimal Unbekannt Vernachlassigbar
verformt und wird einwandfrei funktionieren.

Der REX Cement Stop ist verformt und Unbekannt Vernachlassigbar

kann nicht verwendet werden. Ein
Ersatzimplantat ist verfugbar, der Operateur
setzt den Eingriff ohne klinisch relevante
Verzdégerung mit einem anderen Implantat
fort.

Der REX Cement Stop ist verformt und Unbekannt Schwerwiegend
kann nicht verwendet werden. Es steht kein
Ersatzimplantat zur Verfigung. Der
Operateur setzt den Eingriff ohne
Zementrestriktor fort, was in der Zukunft zu
einem fruhzeitigeren Revisionseingriff
fUhren kann.




Spierings Orthopaedics B.V.

& ) Madoerastraat 24
“‘%\S P I E RI N G S 6524 LH Nijmegen
ORTHOPAEDICS Niederlande
T: +31 (0)24 3501603
E: info@spierings.biz
I: www.spierings.biz
Registernr.: 09127228

Laut unseren Unterlagen haben Sie eines oder mehrere der potenziell betroffenen Produkte erhalten.
Die potenziell betroffenen Produkte wurden ab Montag, den 22. Juli 2019 bis einschlieRlich Donnerstag,
25. Juli 2019 vertrieben (lokaler Auslieferungszeitraum kann abweichen).

Verantwortlichkeiten des Krankenhauses:

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

2. ldentifizieren Sie die betroffenen REX Cement Stops™ gemaR obiger Tabelle und nehmen Sie
sie in Quarantane. Wenden Sie sich an lhren 6rtlichen Zimmer Biomet Ansprechpartner, um die
Produkte zuriickzugeben und Ersatz zu erhalten.

3. Bitte fullen Sie die Empfangsbestitigung in Anhang1 aus und senden Sie sie an
fieldaction.ch@zimmerbiomet.com. Diese Bestatigung muss auch zuriickgesendet werden, wenn
keine der potenziell betroffenen Produkte in Ihrer Einrichtung vorhanden sind.

4. Bewahren Sie eine Kopie der Empfangsbestatigung bei Ihren Rickrufunterlagen fiir den Fall
eines Compliance-Audits lhrer Dokumentation auf.

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

Weitere Informationen

In  Ubereinstimmung mit den geltenden Vorschriften fur Medizinprodukte wurde diese
Sicherheitsinformation fur Medizinprodukte allen dafur zustandigen Behérden und der entsprechenden
benannten Stelle in Europa gemal MEDDEV 2.12-1 Rev. 8 gemeldet.

Bitte beachten Sie, dass die Namen der benachrichtigten Endverbraucher-Einrichtungen routinemaRig
zu Prifungszwecken an die zusténdigen Behérden iibermittelt werden.

Durch seine Unterschrift bestétigt der Unterzeichner, dass diese Mitteilung an die zustandigen
Zulassungsbehérden Ubermittelt wurde.
Wir entschuldigen uns fur die Unannehmlichkeiten, die Ihnen aufgrund dieses Riickrufs entstanden sind.

Pieter Sp%énngs CEQ—
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ANHANG 1
Empfangsbestitigung
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UNVERZUGLICHE ANTWORT ERFORDERLICH — ZEITKRITISCHE MASSNAHME

ERFORDERLICH

Betroffenes Produkt: REX Cement Stop™

Referenznummer des Riickrufs: PS/ps/SO-BRF-19x041

Bitten senden Sie das ausgefiillte Formular an lhren Zimmer Biomet Ansprechpartner:

fieldaction.ch@zimmerbiomet.com

O Ich habe die Sicherheitsinformation erhalten und verstanden.

Zu den Teilen:

O Alle Bestande des/der potenziell betroffenen Artikel(s) wurden tberprift und die folgenden
Produkte missen zurtickgesendet werden:

Referenzen

Charge

Anzahl der zurtickgesendeten
Produkte

ODER

O Die potenziell betroffenen Produkte, die nicht zuriickgesendet werden kénnen, wurden implantiert.

Mit meiner Unterschrift bestatige ich, dass die erforderlichen MaRnahmen geman der

Sicherheitsinformation getroffen wurden.

[ ] Krankenhaus

Name (in Druckbuchstaben):

[ 1Chirurg

Unterschrift;

Funktion: Telefon: ( )

- Datum:

Name und Anschrift des Krankenhauses:

Kundennummer:

Klinikstempel:

(Zutreffendes bifte ankreuzen)




