@ ZIMMER BIOMET

Dezember 5, 2019

An: Krankenhauser und Chirurgen
Betrifft: DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION FUR MEDIZINPRODUKTE -
RUCKRUF

Betroffenes Produkt: GTS Zapfenraspel

Siehe Anhang 2 — Von diesem Riickruf betroffene Instrumente

Abbildung 1: Ansicht der GTS Raspel

Mit diesem Schreiben informieren wir Sie dariiber, dass Biomet France Sarl einen Riickruf aller GTS

Zapfenraspeln wie in Anhang 2 angegeben durchfiihrt.

Im Rahmen von Reklamationen wurden Briiche einiger GTS Zapfenraspeln identifiziert, wobei keine
Auswirkungen auf Patienten gemeldet wurden.

Biomet France Sarl hat entschieden, als VorsichtsmaBnahme alle GTS Zapfenraspeln aus dem Markt
zuriickzurufen, wahrend geeignete Korrekturmanahmen gepriift werden.
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Die moglichen gesundheitlichen Folgen werden wie folgt eingeschatzt:

Risiken

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

. Verlangerung der Operationsdauer um
Verlangerung der _ mehr als 30 Minuten, wenn die Raspel
Operationsdauer um weniger als | entfernt und durch eine andere GréRe

30 Minuten, wenn die Raspel ersetzt oder das chirurgische Vorgehen
durch eine grélere ersetzt wird | \oriandert werden muss

Beschreibung der langfristigen Sehr wahrscheinlich Schiimmstenfalls
gesundheitlichen Folgen
(Verletzungen oder

Krankheiten), die sich aus der Mégliche Auswirkung auf die
Anwendung des betreffenden Keine Rehabilitation des Patienten aufgrund
Produkts bzw. durch seine der langeren Narkosedauer

Exposition ergeben kénnten.

Laut unseren Unterlagen haben Sie mindestens eines der von diesem Ruckruf betroffenen Instrumente
erhalten.

Verantwortlichkeiten des Krankenhauses:
1. Lesen Sie diese Mitteilung und nehmen Sie ihren Inhalt zur Kenntnis.

2. Es gibt keine speziellen Anweisungen zur Patienteniiberwachung in Bezug auf die vorliegende
sicherheitsrelevante KorrekturmaRnahme, die ber Ihren bestehenden Nachsorgeplan hinaus
empfohlen werden.

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

4. Bewahren Sie eine Kopie der Empfangsbestatigung bei lhren Rickrufunterlagen fir den Fall
eines Compliance-Audits Ihrer Dokumentation auf.

5. Soliten Sie nach dem Lesen der vorliegenden Mitteilung noch weitere Fragen oder Anliegen
haben, wenden Sie sich bitte an |hren Zimmer Biomet Vertriebsmitarbeiter oder an
fieldaction.ch@zimmerbiomet.com.

CF04108 Rev. 4, pawm: 16. Jul 2019 Ref. CP04102 Korrektive Malnahmen im Feld Seite 2 von 7
ZFA 2019-00377



@ ZIMMER BIOMET

Weitere Informationen
Dieser Rickruf eines Medizinprodukts wird wie erforderlich allen zustandigen Behérden, benannten
Stellen und Zulassungsbehérden gemeldet.

Bitte halten Sie Zimmer Biomet per E-Mail Gber alle unerwiinschten Ereignisse in Zusammenhang mit
dem betreffenden Produkt oder anderen Zimmer Biomet Produkten auf dem Laufenden:
winterthur.per@zimmerbiomet.com.

Bitte beachten Sie, dass die Namen der benachrichtigten Endverbraucher-Einrichtungen routinemafig
zu Prufungszwecken an die zustdndigen Behérden tbermittelt werden. lhre Mitwirkung ist dringend
erforderlich.

Durch seine Unterschrift bestétigt der Unterzeichner, dass diese Mitteilung an die zustandigen
Zulassungsbehdérden tibermittelt wurde.

Vielen Dank fir Ihre Mitwirkung. Wir bedauern etwaige Unannehmlichkeiten aufgrund dieses
Ruckrufs.

Mit freundlichen Grii3en
Der Hersteller, Zimmer Biomet France

Yannick BOBSERT
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ANHANG 1
Empfangsbestitigung

UNVERZUGLICHE ANTWORT ERFORDERLICH — ZEITKRITISCHE MASSNAHME
ERFORDERLICH

Betroffenes Produkt: GTS Zapfenraspel
Referenznummer des Riickrufs: ZFA 2019-00377

Bitten senden Sie das ausgefiillte Formular an lhren Zimmer Biomet Ansprechpartner:
fieldaction.ch@zimmerbiomet.com

O Ich habe die Sicherheitsinformation erhalten und verstanden,

In Bezug auf die Produkte:

Ol Alle Besténde des/der betroffenen Instruments/ Instrumente wurden tberprift und die folgenden Instrumente
mussen zuriickgesendet werden:

Artikel-Nr. Charge Zuriickgesendete Menge

ODER

Die betroffenen Instrumente, die nicht zuriickgesendet werden kénnen: wurden O entsorgt [ sind nicht mehr
auffindbar 0 Sonstiges:

Mit meiner Unterschrift bestéatige ich, dass die erforderlichen MalRnahmen geman diesem Ruckrufschreiben
getroffen wurden.

0O Krankenhaus O Chirurg (Zutreffendes bitte ankreuzen)
Name (in Druckbuchstaben): Unterschrift:
Funktion: Telefon: ( ) - Datum:; / /
Name und Anschrift des Krankenhauses: Kundennummer:

Hinweis: Dieses Formular muss an Zimmer Biomet zurlickgesendet werden, bevor diese Malnahme fur lhr
Kundenkonto als abgeschlossen gelten kann. Es ist wichtig, dass Sie dieses Formular ausfiillen und eine Kopie davon
per E-Mail an folgende Adresse senden: fieldaction.ch@zimmerbiomet.com.
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ANHANG 2

Von diesem Riickruf betroffene Instrumente

Artikel-Nr. Charge Artikelbezeichnung

110025191 508860 GTS Trunnion Rasp S-7
110025191 429040 GTS Trunnion Rasp S-7
110025191 428880 GTS Trunnion Rasp S-7
110025191 427060 GTS Trunnion Rasp S-7
110025191 369580 GTS Trunnion Rasp S-7
110025191 368900 GTS Trunnion Rasp S-7
110025191 133900 GTS Trunnion Rasp S-7
110025192 897440 GTS Trunnion Rasp S-6
110025192 509170 GTS Trunnion Rasp S-6
110025192 452040 GTS Trunnion Rasp S-6
110025192 451290 GTS Trunnion Rasp S-6
110025192 429030 GTS Trunnion Rasp S-6
110025192 369710 GTS Trunnion Rasp $-6
110025192 134020 GTS Trunnion Rasp $-6
110025193 536720 GTS Trunnion Rasp $-5
110025193 509480 GTS Trunnion Rasp S-5
110025193 451300 GTS Trunnion Rasp $-5
110025193 426910 GTS Trunnion Rasp $-5
110025193 426900 GTS Trunnion Rasp S-5
110025193 426740 GTS Trunnion Rasp S-5
110025194 654920 GTS Trunnion Rasp S-4
110025194 451530 GTS Trunnion Rasp $-4
110025194 427040 GTS Trunnion Rasp S-4
110025194 426840 GTS Trunnion Rasp $-4
110025194 426540 GTS Trunnion Rasp S-4
110025194 369140 GTS Trunnion Rasp S-4
110025195 655020 GTS Trunnion Rasp S-3
110025195 428970 GTS Trunnion Rasp S-3
110025195 428920 GTS Trunnion Rasp S-3
110025195 428900 GTS Trunnion Rasp 5-3
110025195 426880 GTS Trunnion Rasp 5-3
110025195 349040 GTS Trunnion Rasp $-3
110025195 134090 GTS Trunnion Rasp S-3
110025196 655070 GTS Trunnion Rasp S-2
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Artikel-Nr. Charge Artikelbezeichnung

110025196 452120 GTS Trunnion Rasp S-2
110025196 428960 GTS Trunnion Rasp S-2
110025196 426780 GTS Trunnion Rasp S-2
110025197 655090 GTS Trunnion Rasp S-1
110025197 477050 GTS Trunnion Rasp S-1
110025197 426680 GTS Trunnion Rasp S-1
110025197 369010 GTS Trunnion Rasp S-1
110025198 655120 GTS Trunnion Rasp SO
110025198 427070 GTS Trunnion Rasp SO
110025198 426560 GTS Trunnion Rasp SO
110025198 095590 GTS Trunnion Rasp SO
110025199 655130 GTS Trunnion Rasp S+1
110025199 452290 GTS Trunnion Rasp S+1
110025199 429160 GTS Trunnion Rasp S+1
110025199 426920 GTS Trunnion Rasp S+1
110025199 426670 GTS Trunnion Rasp S+1
110025199 134120 GTS Trunnion Rasp S+1
110025200 892230 GTS Trunnion Rasp S+2
110025200 722280 GTS Trunnion Rasp S+2
110025200 699740 GTS Trunnion Rasp S+2
110025200 504010 GTS Trunnion Rasp S+2
110025200 437370 GTS Trunnion Rasp S+2
110025200 428950 GTS Trunnion Rasp $+2
110025200 401740 GTS Trunnion Rasp S+2
110025201 733320 GTS Trunnion Rasp 5+3
110025201 722020 GTS Trunnion Rasp S$+3
110025201 722010 GTS Trunnion Rasp S+3
110025201 368980 GTS Trunnion Rasp S+3
110025201 199220 GTS Trunnion Rasp S+3
110025201 134150 GTS Trunnion Rasp S$+3
110025202 992700 GTS Trunnion Rasp S+4
110025202 509490 GTS Trunnion Rasp S+4
110025202 451430 GTS Trunnion Rasp S+4
110025202 426800 GTS Trunnion Rasp S+4
110025202 426630 GTS Trunnion Rasp S+4
110025203 722500 GTS Trunnion Rasp S+5
110025203 504020 GTS Trunnion Rasp 5+5
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Artikel-Nr. Charge Artikelbezeichnung

110025203 498570 GTS Trunnion Rasp S+5
110025203 426520 GTS Trunnion Rasp S+5
110025203 368890 GTS Trunnion Rasp S+5
110025204 722300 GTS Trunnion Rasp S+6
110025204 398090 GTS Trunnion Rasp $+6
110025204 368880 GTS Trunnion Rasp S+6
110025204 292730 GTS Trunnion Rasp S+6
110025204 136070 GTS Trunnion Rasp S+6
110025205 641890 GTS Trunnion Rasp S+7
110025205 509510 GTS Trunnion Rasp S+7
110025205 398100 GTS Trunnion Rasp S+7
110025205 292740 GTS Trunnion Rasp S+7
110025206 429150 GTS Trunnion Rasp S+7
110025206 427100 GTS Trunnion Rasp S+7
110025206 427080 GTS Trunnion Rasp S+7
110025206 426580 GTS Trunnion Rasp S+7
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