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Nicht folienverpackte Mobile-Bearing-Komponenten
der STAR Totalendoprothese des oberen
Sprunggelenks
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400-140, 400-141, 400-142, 400-143, 400-

144, 99-0028/11, 99-0028/12, 99-0028/13,
99-0028/14

Alle

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

Stryker mdchte Sie Uber eine wichtige Sicherheitsmitteilung bezuglich der oben
genannten und in der nachstehenden Tabelle nédher beschriebenen Produkte (im Folgenden
die ,,Produkte*) in Kenntnis setzen. Gemal} unseren Unterlagen wurden Sie mit einem

oder mehreren der Produkte beliefert.

Hintergrund:

Stryker sind Daten bekannt geworden, denen zufolge bei Patienten, denen eine STAR
Sprunggelenkprothese mit Vertriebsdatum vor dem 1. August 2014 implantiert wurde,
infolge einer potenziell erhdhten Polyethylenoxydation vor oder nach der Implantation
sowie moglicherweise aufgrund der Implantatgeometrie (wie in der publizierten Literatur
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berichtet) ein hoheres Risiko fur einen Bruch im Polyethylen bestehen kdnnte als
erwartet.

Weitere Faktoren, die zu diesen Briichen im Polyethylen beigetragen haben kénnten, sind:

fehlerhafte Ausrichtung der Komponenten, Lernkurve des Chirurgen und reduzierte Dicke
des Einsatzes. Grundlage dieser Sicherheitsmitteilung ist die Feststellung einer Bruchrate
der Polyethylenkomponente von 13,79 % bei der Nachbeobachtung nach acht Jahren im
Rahmen der Studie ,,STAR Total Ankle Replacement Post-Approval Study* (PAS) sowie
uber 100 Falle gebrochener Polyethylenkomponenten, die in der FDA-Datenbank fir
Meldungen zu Medizinprodukten (Medical Device Reporting, MDR) gemeldet wurden.
Die Bruchrate lag jeweils erheblich hoher als bei vergleichbaren Totalendoprothesen des
oberen Sprunggelenks sowie bei Totalendoprothesen des oberen Sprunggelenks mit ,,Fixed
Bearing““-Technologie. Polyethylenkomponenten der STAR Sprunggelenkprothese mit
einem Herstell- und Vertriebsdatum nach dem 1. August 2014 sind derzeit nicht
Gegenstand dieser Mitteilung. In der nachstehenden Tabelle sind die spezifischen Produkte
aufgefiihrt, die Gegenstand dieser Mitteilung sind. Die letzten STAR
Polyethylenkomponenten ohne Folienverpackung wurden am 10. Juli 2014 hergestellt, und
ihre Lagerfahigkeit betrug 5 Jahre. Das Ablaufdatum dieser Komponenten war der
10. Juli 2019.

Artikelnummer* Produktbeschreibung
400-140 Gleitkern, UHMPWE, 6 mm
400-141 Gleitkern, UHMPWE, 7 mm
400-142 Gleitkern, UHMPWE, 8 mm
400-143 Gleitkern, UHMPWE, 9 mm
400-144 Gleitkern, UHMPWE, 10 mm

99-0028/11 Gleitkern, UHMPWE, 11 mm,
REVISION
99-0028/12 Gleitkern, UHMPWE, 12 mm,
REVISION
99-0028/13 Gleitkern, UHMPWE, 13 mm,
REVISION
99-0028/14 Gleitkern, UHMPWE, 14 mm,
REVISION

* Hinweis: Wenn eine (&hnliche) spezifische Artikelnummer oben nicht
aufgefiihrt ist (z. B. 400-140F), ist der betreffende Artikel nicht Gegenstand
dieser Mitteilung.
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Mit einem Bruch im Polyethylen einer Mobile-Bearing-Komponente verbundene
potenzielle Risiken kbnnen sein:

o Erhebliche Schmerzen, die erstmals auftreten und/oder tber einen relevanten
Zeitraum anhalten

o Entzlindungsreaktion, die erstmals auftritt und/oder tiber einen relevanten Zeitraum
anhalt

o Verletzung des Weichteilgewebes, z. B. Blasenbildung

o Verlust der Beweglichkeit im operierten Sprunggelenk

o Nach Bruch des Polyethylens mdgliche Schadigung der Metallkomponenten, die
eine Revision der gesamten Sprunggelenkprothese notwendig macht

Bei diesen mit einer gebrochenen Mobile-Bearing-Komponente verbundenen potenziellen
Risiken kann es sich um Risiken handeln, aufgrund derer ein Revisionseingriff notwendig
sein konnte.

Nachbetreuung:

Chirurgen sollten Patienten, bei denen eines der Produkte implantiert wurde, im Rahmen
der Nachbetreuung engmaschig tiberwachen. Dem Chirurgen muss bewusst sein, dass die
klinische Manifestation eines Bruchs im Polyethylen subtil sein kann und dass bei zwei (2)
der Patienten in der PAS-Studie (STAR Total Ankle Replacement) ein Implantatbruch erst
bei einem explorativen Eingriff diagnostiziert wurde. Nach einem Bruch im Polyethylen
kann die Belastung der Sprunggelenkprothese beim Gehen die Metallkomponenten der
Totalendoprothese schadigen und dadurch eine Revision der gesamten Totalendoprothese
notwendig machen. Falls die Integritdt des Produkts in Frage steht, sind wahrend der
Nachbetreuung Ro&ntgenuntersuchungen erforderlich. Da die Verdnderungen im
Réntgenbild subtil sein konnen, lasst sich jede klinische Unsicherheit, ob ein Bruch im
Polyethylen vorliegt, mithilfe einer Computertomografie (CT) auszuschlielRen.

Erforderliche MalRnahmen:

1. Informieren Sie die Anwender Uber diese Mitteilung und leiten Sie diese
Produktsicherheitsinformation an alle Personen in lhrer Einrichtung weiter, die
dariber informiert sein mdissen. Fillen Sie bitte auch das beiliegende
Kundenantwortformular (Bestatigung der Kenntnisnahme) aus, unterzeichnen Sie
es und senden Sie es per Fax oder E-Mail an uns zurlick. Das Formular muss auch
dann zurickgesendet werden, wenn in lhrer Einrichtung keine betroffenen
Produkte  vorhanden sind. Bewahren Sie ein  Exemplar  des
Kundenantwortformulars bei Ihren Ruickrufunterlagen auf, fur den Fall einer
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Compliance-Uberpriifung der Dokumentation lhrer Einrichtung. Im Rahmen
dieser MaRnahme ist es nicht erforderlich, Produkte zuriickzusenden.

e Bitte senden Sie unmittelbar allen moglicherweise betroffenen Patienten
ein eigenes Schreiben oder leiten Sie Ihnen eine Kopie dieser
Produktsicherheitsinformation weiter.

e Patienten: Beachten Sie bitte, dass ein Bruch des aus Kunststoff
(Polyethylen) bestehenden Teils der Sprunggelenkprothese nahezu
unmerklich sein kann. Sie missen keine erhebliche Verletzung erlitten
haben, damit die Polyethylenkomponente lhrer Sprunggelenkprothese
versagt. Folgende Symptome koénnen darauf hindeuten, dass diese
Komplikation eingetreten ist:

o verstérkte Schmerzen
o Unféhigkeit zur Gewichtsbelastung

o neu auftretendes Knirschen oder anderes Gerdusch (Reibegeréusch) im
operierten Sprunggelenk

o sich verschlimmernde Instabilitdt im Sprunggelenkersatz

Wenn bei Ihnen eines der oben beschriebenen Symptome aufgetreten ist, wenden
Sie sich bitte an Ihren Arzt. Ihr Arzt fihrt dann eine ausfihrliche Untersuchung
Ihres operierten Sprunggelenks durch und lasst Rontgenaufnahmen anfertigen,
um lhren Sprunggelenkersatz zu beurteilen. In bestimmten Fallen kdnnen
besondere Untersuchungen wie etwa eine Computertomografie (CT) erforderlich
sein, um sicherzustellen, dass die Polyethylenkomponente in Ihrem Sprunggelenk
nicht gebrochen ist.

Bitte helfen Sie uns, unserer gesetzlichen Verpflichtung nachzukommen, indem Sie das
beigefiigte Antwortformular innerhalb von 5 Kalendertagen nach Eingang dieses
Schreibens per Fax oder E-Mail an uns zuriicksenden.

Ihr personlicher Ansprechpartner in dieser Angelegenheit ist unten angegeben. Bei Fragen
zu dieser Malinahme wenden Sie sich bitte direkt an Ihren Ansprechpartner.

Name: Bjorn Vahjen Position: Senior Produkt Manager
E-Mail: bjoern.vahjen@stryker.com Telefon: +49 (0) 160 90943996
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Wir bestétigen, dass die zustandigen nationalen Behérden Ihres Landes gemall MEDDEV-
Vigilanz-Leitfaden 2.12-1 von dieser sicherheitsrelevanten Korrekturmanahme beim
Anwender informiert wurden.

Im Namen von Stryker bedanken wir uns fir Ihre Hilfe und Unterstutzung bei der
rechtzeitigen Durchfuhrung dieser Malnahme und bitten um Ihr Verstandnis. Wir mochten
Ihnen versichern, dass Stryker alles tut, um sicherzustellen, dass nur Produkte auf dem
Markt sind, die unseren strengen internen Qualitétskriterien entsprechen.

Freundliche Griisse
Stryker Osteonics SA

\ g I/
A, Jm do, Solet B

Yrida Baldus
Senior RAQA Specialist
Germany — Switzerland - Austria

Anlage
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DRINGENDE PRODUKTSICHERHEITSINFORMATION
Antwortformular

FSCA-ID: RA2019-2173330
Art der MalRnahme: Produktsicherheitsinformation
Artikel Nummer Bezeichnung
400-140 Sliding Core UHMPWE, 6mm
400-141 Sliding Core UHMPWE, 7mm
400-142 Sliding Core UHMPWE, 8mm
400-143 Sliding Core UHMPWE, 9mm
400-144 Sliding Core UHMPWE, 10mm
99-0028/11 Sliding Core, UHMPWE 11mm REVISION
99-0028/12 Sliding Core, UHMPWE 12mm REVISION
99-0028/13 Sliding Core, UHMPWE 13mm REVISION
99-0028/14 Sliding Core, UHMPWE 14mm REVISION
Kunden-Nr.
Krankenhaus
PLZ, Ort
Ansprechpartner (Name,
Position)
Telefon-Nr.

Ich habe die Produktsicherheitsinformation fir RA2019-2173330 erhalten und die in
der Information enthaltenen Anweisungen befolgt.

Die Produkte haben wir an nachstehende Einrichtung weiter verdaufert:

Name: Adresse:

Ansprechpartner: Tel.-Nr.:

Datum / rechtsgltige Unterschrift einer Person der medizinischen Einrichtung

Bitte faxen Sie dieses Antwortformular an: +49 (0)2065 / 837-120

oder per Email an germany_quality.service@stryker.com
Stryker GmbH & Co. KG, Dr.-Homer-Stryker-Platz 1, D-47228 Duisburg
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