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Dringende Sicherheitsmitteilung (FSN)
Nextra® Hammerzehen-Korrektursystem

z. Hd. Von*: Risikomanager

Kontaktinformationen des &rtlichen Vertreters (Name, E-Mail, Telefonnummer, Adresse
usw.)*

Autorisierte Vertretung
Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP Den Haag
Niederlande
EmergoVigilance@ul.com

Vertriebspartner
Zimmer Biomet

1800 West Center Street
Warsaw, Indiana

USA

46580
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Dringende Sicherheitsmitteilung (FSN)
Nextra® Hammerzehen-Korrektursystem
Risiko, auf das in der Sicherheitsmitteilung hingewiesen wird

1. Angaben zu den betroffenen Geriten*

1. Gerétetyp(en)*

Orthopédisches Implantat

2. Handelsname(n)

Nextra-Hammerzehen-Korrektursystem

3. Eindeutige Geratekennung(en) (UDI-DI)

00817701020011

4. Primarer klinischer Zweck des Gerats/der Gerite*

‘Das Nextra-Hammerzehen-Korrektursystem besteht aus einem Implantatsystem und
den dazugehérigen Instrumenten und ist firr die Rekonstruktion kleiner Knochen
bestimmt und auf die interphalangeale Kleinzehenreparatur und -fusion beschrankt

5. Geratemodell/Katalog-/Artikelnummer(n)*

NX-4532K
Kit mit mittlerer (4,5 mm) und proximaler (3,2 mm) Phalanxkomponente

6. Betroffene Serien- oder Chargennummern

168117318B

2. Grund fiir die sicherheitsrelevante KorrekturmafRnahme im Feld

1. _Beschreibung des Produktproblems*

Das oben in Tabelle 1 aufgefiihrte Produkt enthélt einen umkehrbaren Treiber, der in
beide Teile des zweiteiligen Nextra-Implantats eingreift. Das proximale Treiberende des
betroffenen Produkts ist moglicherweise etwas iberdimensioniert, was das Verbinden
mit bzw. das Entfernen vom proximalen Nextra-Implantat erschweren kann.

2. _Gefahr, die Anlass fur die sicherheitsrelevante KorrekturmaBnahme im Feld gibt*

Das Problem kann zur Verlangerung des chirurgischen Eingriffs, Notwendigkeit einer
Entfernung des in-situ befindlichen Implantats und Durchfilhrung eines alternativen
chirurgischen Verfahrens filhren.

3. Wahrscheinlichkeit des Eintretens des Problems

Es ist wahrscheinlich, dass das Produkt mit der Chargenbezeichnung 168117318B
diesen lberdimensionierten Treiber enthalt.

4. Voraussichtliches Risiko fiir Patienten/Benutzer

Gering (d. h. die Wahrscheinlichkeit von schweren unerwiinschten Folgen fur die
Gesundheit ist sehr gering).

5. Weitere Informationen zur Beschreibung des Problems

Nextremity Solutions sind 6 F&lle bekannt, in denen die Verwendung eines
Uberdimensionierten Treibers gemeldet oder durch die Uberprifung des Produkts
bestétigt wurde. In 4 Fallen kam es zu einer Verlangerung des chirurgischen Eingriffs
um mehr als 30 Minuten. In 2 Féllen kam es zur Entfernung von insgesamt 4 in situ
befindlichen Implantaten. In 2 Fallen wechselte der Chirurg zu einem alternativen
chirurgischen Verfahren.
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3. MaRnahmen zur Verringerung des Risikos*

3. | 1. Vom Benutzer zu ergreifende MalRnahme*

X Gerét identifizieren Gerét unter Quarantéane stellen Gerat zuriicksenden
O Gerat vernichten

O Anderung/Inspektion des Gerats vor Ort
[0 Empfehlungen zum Patientenmanagement befolgen

O Anderung/Erg&nzung der Gebrauchsanleitung beachten

[ Sonstige O Keine
3. | 2. Bis wann muss die MaRnahme Die MaRnahme muss innerhalb von 3 Tagen
durchgeflihrt worden sein? nach Erhalt der Sicherheitsmitteilung
durchgefiihrt werden.
3. | 3. Ist eine Antwort des Kunden erforderlich? * o Ja

(Falls ja, Formular mit Angabe der Rucksendefrist liegt bei)

3. | 4. Vom Hersteller zu ergreifende Malinahme*

X Entfernung des Produkts 0 Anderung/Inspektion des Gersts vor Ort

(1 Software-Upgrade [ Anderung der Gebrauchsanleitung oder Kennzeichnung
L] Sonstige O Keine
'3 | 5. Bis wann muss die MaRnahme Die MaRnahme wird so bald wie méglich ohne
durchgefiihrt worden sein? unangemessene Verzégerung durchgefihrt.
3. | 6. Muss der Patient oder Benutzer (Nichtfachkraft) Uber die Nein

Sicherheitsmitteilung informiert werden?
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B 4. Allgemeine Informationen*
4. | 1. Artder FSN* Neu

4. | 2. Werden bereits weitere Nein
Empfehlungen oder
Informationen in einer
nachfassenden
Sicherheitsmitteilung erwartet? *
4. | 3. Herstellerangaben

(Die Kontaktinformationen des &rtlichen Vertreters finden Sie auf Seite 1 dieser
Sicherheitsmitteilung)

a. Firmenname | Nextremity Solutions ]

b. Adresse 210 North Buffalo Street Warsaw, IN USA
46550

c. Webadresse https://www.nextremity.com/

4. | 4. Die zustandige Aufsichtsbehérde Ihres Landes wurde Uber diese Mitteilung an den
Kunden informiert. *

4. | 5. Name/Unterschrift Rod Mayer
President und CEO, Nextremity Solutions

/Z(—MV_ o2.(2.202-
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Vorlage fiir ein FSN-Antwortformular fiir Kunden
Kundenantwortformular

1. Informationen zur Sicherheitsmitteilung (FSN)

FSN-Referenznummer* FSN-001

FSN-Datum* 12 Feb 2020

Produkt-/Geratename™” Nextra-Hammerzehen-Korrektursystem
Produktcode(s) NX-4532K
Chargen-/Seriennummer(n) 168117318B

2. Kundeninformationen

Kontonummer

Name der Gesundheitseinrichtung®

Adresse der Einrichtung*

Abteilung/Bereich

Name der Kontaktperson*

Titel oder Funktion

Telefonnummer”

E-Mail*

3. Kundenmafnahme, die im Namen der Gesundheitseinrichtung ergriffen werden

O

Ich bestétige, dass ich die
Sicherheitsmitteilung erhalten
und ihren Inhalt gelesen und
verstanden habe.

Kunde muss Késtchen ankreuzen oder ,n, z." eintragen

O

Ich habe alle in der
Sicherheitsmitteilung
aufgefuhrten erforderlichen
MaRBnahmen durchgeflhrt.

Kunde muss Kastchen ankreuzen oder ,n. z." eintragen

Die Informationen und
erforderlichen MaRnahmen
wurden allen relevanten
Benutzern zur Kenntnis
gebracht und ausgeflhrt.

Kunde muss Kastchen ankreuzen oder ,n. z." eintragen

D Ich habe die betroffenen Anz.: Chargen- Ricksendedatum
Geréte zuriickgesendet - /Seriennummer: (TT/MM/JJ):

Anzahl der zurlickgesendeten Anz: | Chargen- Rucksendedatum
Gerate und Riicksendedatum /Seriennummer: (TT/MM/JJ):
eingeben. n z. Anmerkungen:
Ich habe die betroffenen Gerate | Anz.: Chargen-/Seriennummer:
vernichtet- Anzahl der Anz. Chargen-/Seriennummer:
zurtickgesendeten Gerate und 777, Anmerkungen:
Datum der Vernichtung eingeben.

Es sind keine betroffenen
Gerate fiir die Zuriicksendung/
Vernichtung verfugbar

Kunde muss Kéastchen ankreuzen oder ,n. z." eintragen

Andere MaRnahme (angeben):

Ich besitze keine betroffenen
Gerite.

Kunde muss Késtchen ankreuzen oder ,n. z." eintragen

Oo0o O O

Ich habe eine Frage und bitte
um lhren Ruckruf (z. B. es wird
ein Ersatzprodukt benétigt).

Der Kunde muss die Kontaktinformationen, falls diese sich von

den obigen Angaben unterscheiden, und eine kurze
Beschreibung der Frage eingeben

Name in Druckschrift*

Name des Kunden in Druckschrift

Unterschrift*

Unterschrift des Kunden

Datum*

Seite 5 von 6




...
Nextremity.SolutionS'
Rev 1: Juli 2018 enet

4. Riicksendung der Bestitigung an den Absender
E-Mail

Helpline fur Kunden
Postanschrift
Webportal

Fax

Frist fur die Ricksendung des Antwortformulars | Innerhalb von 3 Tagen nach Erhalt der
fur Kunden* Sicherheitsmitteilung.

Pflichtfelder sind mit einem Sternchen (*) versehen.

Es ist wichtig, dass lhre Organisation die in der Sicherheitsmitteilung dargelegten
MaRnahmen durchfiihrt und den Erhalt der Sicherheitsmitteilung bestatigt.

Die Antwort Ihrer Organisation wird benétigt, um den Fortschritt der
Sicherheitsma3nahmen zu tlberwachen.
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