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DEPUY SYNTHES

Dringender Sicherheitshinweis

BIOSTOP™ G resorbierbarer Zementstopper (alle Chargen) — freiwilliger Riickruf

BETROFFENES PRODUKT

Artikel-Nr." Beschreibung?

5463-08-000 BIOSTOP™ G bioresorbierbarer Zementstopper Grosse 8
5463-10-000 BIOSTOP™ G bioresorbierbarer Zementstopper Grosse 10
5463-12-000 BIOSTOP™ G bioresorbierbarer Zementstopper Grosse 12
5463-14-000 BIOSTOP™ G bioresorbierbarer Zementstopper Grosse 14
5463-16-000 BIOSTOP™ G bioresorbierbarer Zementstopper Grosse 16
5463-18-000 BIOSTOP™ G bioresorbierbarer Zementstopper Grosse 18
5463-20-000 BIOSTOP™ G bioresorbierbarer Zementstopper Grosse 20
' Siehe Anhang A, «Anweisungen zur |dentifizierung des betroffenen Produkts»

2 Eindeutige Produktkennzeichnung (UDI-DI) auf GS1: 0603295a0035792

Sehr geehrte Damen und Herren

Bitte beachten Sie, dass DePuy Ireland U.C. einen dringenden Sicherheitshinweis (freiwilliger Ruckruf) fir alle
in der obigen Tabelle aufgefiihrten Chargen des BIOSTOP™ G Zementstoppers eingeleitet hat. Der
BIOSTOP™ G Zementstopper ist eine bioresorbierbare Markraumsperre fiir orthopadische Anwendungen. Er
dient der Abdichtung des Markkanals vor dem Einbringen von Knochenzement bei Gelenkersatzoperationen
mit zementierten Prothesen. Er wird verwendet, um die Zementpenetration im Markkanal zu begrenzen und
ermoglicht die Druckzementierung vor und wahrend dem Einfiihren des Implantats.

Aus unseren Unterlagen geht hervor, dass Sie oder lhre Einrichtung eine oder mehrere Einheiten des oben
angegebenen Produktes erhalten haben. Bitte Uberprifen Sie diese Mitteilung sorgfaltig auf die Schritte, die
Sie unternehmen sollten, um auf diesen dringenden Sicherheitshinweis (freiwilliger Riickruf) zu reagieren.

Grund fiir den dringenden Sicherheitshinweis (freiwilliger Riickruf)

Alle Chargen des BIOSTOP™ G bioresorbierbaren Zementrestriktors werden als Vorsichtsmassnahme vom
Markt genommen, da bei kiirzlich durchgefiihrten In-vitro-Tests der Endotoxingehalt einer vollstandig in
Lésung befindlichen Probe des Restriktors auf der Grundlage der Restriktorgrésse mit >20.000
Endotoxineinheiten (EU)/Produkt tiber 24 Stunden berechnet wurde. Dies Ubersteigt den empfohlenen Wert
von 20 EU/Produkt Uber 1 Stunde, der in der aktuellen FDA-Leitlinie "Submission and Review of Sterility




Information in Premarket Notification (510(k)) Submissions for Devices Labelled as Sterile Guidance for
Industry and Food and Drug Administration Staff" (veroffentlicht am 21. Januar 2016) genannt wird.

Mogliche Auswirkungen auf Patienten

Im Allgemeinen haben Endotoxine das Potenzial, Entzindungsreaktionen auszuldsen, die von leichtem
Fieber bis hin zu méglichen Auswirkungen auf oder Schaden an lebenswichtigen Organen reichen. Der
BIOSTOP™ G Zementstopper wird je nach Grdsse innerhalb von mehreren Tagen bis zu 2 Wochen
resorbiert. Aufgrund der resorbierbaren Beschaffenheit des Zementstoppers sollten vorhandene Endotoxine in
diesem Zeitraum allmahlich freigesetzt werden. Es ist daher unwahrscheinlich, dass ein Schwellenwert
erreicht wird, der eine klinische Reaktion auslést. Der Zementstopper befindet sich im intramedullaren Kanal,
was ebenfalls dazu beitragen konnte, eine systemische Entziindungsreaktion zu verringern. Sollte eine
Entziindungsreaktion auftreten, so ware diese unmittelbar nach der Operation zu erwarten, bei der das
Produkt verwendet wird. BIOSTOP™ G sollte innerhalb von zwei Wochen vollstandig resorbiert werden und
eine Entzlindungsreaktion aufgrund von Endotoxinen, die auf BIOSTOP™ G zuriickzufiihren ist, ist nach
diesem Zeitraum nicht zu erwarten. Die Behandlung von postoperativen Verletzungen und Entziindungen folgt
der klinischen Standardpraxis fir jede Art von Operation. Eine Entziindungsreaktion kann durch
Gewebeverletzungen und wahrend der Operation verwendetes Fremdmaterial (z. B. Zementstopper) sowie
durch Endotoxine ausgeldst werden. Fachpersonen aus dem Gesundheitswesen, die BIOSTOP™ G bei
Patienten verwendet haben, sollten diese Patienten gemass ihrem postoperativen Versorgungstandard
Uberwachen.

Bislang haben wir bei der Uberpriifung von Daten aus der Marktiiberwachung, einschliesslich
Produktbeanstandungen, keine Hinweise auf Reaktionen gefunden, die spezifisch im Zusammenhang
mit Endotoxinen stehen.

Alternative Markraumsperren

Die folgenden DePuy Synthes Zementstopper aus Polyethylen (PE) sind empfohlene Alternativen. HINWEIS:
Bitte erkundigen Sie sich bei lhrem Produktspezialisten nach der Verfligbarkeit dieser Alternativen.

Bild eines PE-Zementstoppers Grossen Artikel-Nr.
Grosse 1- 8,25 mm 546010000

- Grosse 2 - 10,75 mm 546012000

ﬂ Grésse 3 - 13,25 mm 546014000

Grosse 4 - 15,75 mm 546016000

Grosse 5 - 18,25 mm 546018000

Grosse 6 - 20,75 mm 546020000

Grosse 7 - 23,75 mm 546022000

Bild eines Harding-PE-

Grosse Artikel-Nr.
Zementstoppers



Universal 963204000

Bitte beachten Sie die folgenden Massnahmen

1. Uberprifen Sie bitte Ihren Bestand, um festzustellen, ob Sie die betroffenen Produkte an Lager haben,
und sperren Sie diese sofort. VERWENDEN SIE DIE BETROFFENEN PRODUKTE NICHT.

2. Wenden Sie sich an lhren Produktspezialisten oder an den Kundendienst, um die
Rucksendung/Gutschrift der betroffenen Produkte zu koordinieren.

Bitte senden Sie alle betroffenen Produkte an folgende Adresse zurlick:

Johnson & Johnson AG

cl/o Postlogistik

Stichwort: FA 2191283 BIOSTOP
Allmendstrasse 8

5612 Villmergen

3. Flllen Sie das Antwortformular (Anhang) aus, um den Erhalt dieses Sicherheitshinweises zu
bestatigen, und senden Sie es innerhalb von drei (3) Werktagen an folgende E-Mailadresse zurlck:
jnjmedical-ch@its.jnj.com. Bitte senden Sie das Antwortformular auch dann zuriick, wenn Sie kein
Produkt in Inrem Bestand haben, dass diesem freiwilligen Ruckruf unterliegt.

4. Leiten Sie diese Mitteilung bitte an alle Personen in lhrer Einrichtung weiter, die informiert werden
mussen (z. B. Personen, die die betroffenen Produkte verwalten, transportieren, aufbewahren, lagern
oder verwenden).

5.  Wenn eines der betroffenen Produkte an eine andere Einrichtung weitergeleitet wurde, kontaktieren Sie
diese Einrichtung, und informieren Sie diese Uber diese Mitteilung.

6. Bringen Sie eine Kopie dieser Mitteilung an einer sichtbaren Stelle an, um darauf aufmerksam zu machen
und bewahren Sie eine Kopie fiir lhre Unterlagen auf.

Dieser dringende Sicherheitshinweis (freiwilliger Ruckruf) wurde der zustadndigen Gesundheitsbehdrde
gemeldet. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an lhren zustandigen Produktspezialisten. Fir Anfragen zu
medizinischen Informationen besuchen Sie bitte unsere Website: https://www.jnjmedicaldevices.com/mir.

Freundliche Grlisse

Patrick Bonaccio Tom Julliard
Business Unit Director Orthopaedics Commercial Quality Lead
Schweiz Schweiz


mailto:jnjmedical-ch@its.jnj.com
https://www.jnjmedicaldevices.com/mir

Ansprechpartner Kundendienst
Wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich Tel. 0800 830 085
bitte an Ihren Verkaufsberater oder unseren

E-Mail customer-ch@its.jnj.com
Kundendienst

Alle Inhalte © Johnson & Johnson AG, Gubelstrasse 34, 6300 Zug | 2023
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ANHANG A

Anweisungen zur ldentifizierung des betroffenen Produkts

BIOSTOP™ G
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Abbildungl: Beispieletikett fiir Produkt mit der Artikel-Nr. 5463-08-000
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DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION

BIOSTOP™ G resorbierbarer Zementstopper (alle Chargen)
Freiwilliger Produktriickruf
FA 2191283 BIOSTOP

ANTWORTFORMULAR

Durfen wir Sie um eine zeitnahe Antwort auf diese Benachrichtigung bitten. Bitte flillen Sie dieses
Antwortformular aus und senden Sie es innerhalb von drei Arbeitstagen per E-Mail zurlick an die
Johnson & Jonson AG (jnjmedical-ch@its.jnj.com), auch wenn Sie keine betroffenen Produkte mehr an
Lager haben.

Wenn Sie Produkte, die von dieser Massnahme betroffen sind, retournieren, kopieren Sie bitte
dieses ausgefiillte Antwortformular und legen Sie es lhrer Riicksendung bei. Vielen Dank fir
lhre Mitarbeit.

Name der Person, die das Antwortformular ausfiillt: Name Spital / Einrichtung:
(in Druckbuchstaben)

Unterschrift*: Datum:

Adresse des Spitals / der Einrichtung:

Kommentare:

*Mit Ihrer Unterschrift bestétigen Sie, dass Sie diese Mitteilung erhalten und
verstanden, sowie diesen Sachverhalt allen zustédndigen Personen/Abteilungen
weitergeleitet haben.

Produkteverfiigbarkeit: (bitte eine Option ankreuzen)
[]  Wir haben keine Produkte an Lager, die von dieser Massnahme betroffen sind (freiwilliger
Ruckruf)

[]  Wir haben Produkte, die von dieser Massnahme (freiwilliger Riickruf) betroffen sind und
retournieren die folgenden Produkte:

Zuriickgegebene -
Artikel-Nr." Beschreibung? Chargen Zurucl:\:l(gﬁggbene
angeben g

546308000 BIOSTOP™ G Zementstopper Grosse 8

546310000 BIOSTOP™ G Zementstopper Grosse 10

546312000 BIOSTOP™ G Zementstopper Grosse 12

546314000 BIOSTOP™ G Zementstopper Grosse 14

546316000 BIOSTOP™ G Zementstopper Grosse 16

546318000 BIOSTOP™ G Zementstopper Grosse 18

546320000 BIOSTOP™ G Zementstopper Grosse 20

' Siehe Anhang A, «Anweisungen zur Identifizierung des betroffenen Produkts»
2 Eindeutige Produktkennzeichnung (UDI-DI) auf GS1: 0603295a0035792
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Alternativ: Sie konnen dieses Antwortformular auch elektronisch ausfiillen und
unterzeichnen (falls Sie liber die entsprechende eSignatur verfiigen):
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