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DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION

PRODUKT RUCKRUF
ICELOCK® SHUTTLE — ENTRIEGELUNG

Referenz — FA230301

April 2023

WARNHINWEIS
Sehr geehrter Kaufer, sehr geehrte Kauferin von Ossur Produkten,

Ossur ist es wichtig, seinen Kunden sichere und hochwertige Medizinprodukte anzubieten. Daher
implementiert Ossur aufgrund eines Entriegelungsproblems fiir die betroffenen Produkte einen
Ruckruf/Sicherheitshinweis (FSN) fiir Medizinprodukte. Pin und Verriegelungssystem kénnen sich unter
bestimmten Umstanden schneller als erwartet abnutzen. Schnellerer Verschleil kann dazu fiihren, dass
sich der Pin aus dem Verrieglungssystem |6st. Dadurch wiirde die Anbindung verloren gehen und eine
Verletzung ware die mogliche Folge.

BETROFFENE PRODUKTE

Handelsname Produktnummer
Icelock® 125 Shuttle L-125000
Icelock® 600XM Shuttle L-621200
Icelock® 621 Shuttle L-621000
Icelock® 621 Adaptions-Kit, Shuttle Pin | L-621100
Shuttle-Kérper ohne Adapter L-692020

Chargennummer(n) HF210205, HF210519, HF211008, HF220303, MX210518, MX210816, MX210823,
MX211022, MX220316.
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BESCHREIBUNG UND ABBILDUNGEN DER BETROFFENEN PRODUKTE

Bei dem Produkt handelt es sich um ein mechanisches Verriegelungssystem, das zum Verbinden und
Losen eines Verriegelungsliners in einem Prothesenschaft verwendet wird. Es ist Teil eines dulReren
Prothesensystems, das eine fehlende untere Extremitat ersetzt.

Icelock® 125 Shuttle | Icelock® 600XM Icelock® 621 Icelock® 621 Shuttle-Korper
Shuttle Shuttle Adaptions-Kit, ohne Adapter
Shuttle Pin

PROBLEM BEIM PRODUKT

Aufgrund eines Materialkompatibilitatsproblems kénnen sich der Pin und das Verrieglungssystem bei
den betroffenen Chargennummern schneller abnutzen als erwartet. Abgenutzte oder inkompatible Pins
kénnen den VerschleiR von Verrieglungssystemen erhdhen, selbst wenn sie zusammen mit einem neuen
Verrieglungssystem verwendet werden.

Ein erhohtes Verschleilrisiko wird bei Patienten beobachtet, die moglicherweise Schwierigkeiten haben,
das Verrieglungssystem mit dem Pin mittig in das Verrieglungssystem einzufiihren, und/oder bei denen
Probleme mit der volumetrischen Passform zwischen Stumpf und Schaft auftreten.

Schnellerer Verschleil® kann dazu fiihren, dass sich der Pin aus dem Verrieglungssystem I6st. Dadurch
wirde die Anbindung verloren gehen und eine Verletzung ware die mogliche Folge.
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ERFORDERLICHE MASSNAHMEN

ERFORDERLICHE MASSNAHMEN

1. UBERPRUFUNG VON PATIENTEN

a. Ersetzen Sie bei Anwendern mit den nachstehenden Risikofaktoren fiir in Gebrauch
befindliche betroffene Chargen so bald wie moéglich sowohl den Verschlusskorper als auch
den Pin:

- Probleme mit der Schaftpassform aufgrund von Volumenanderungen im Stumpf.
- Austausch des Verrieglungssystem ohne gleichzeitige Erneuerung des Pins.

- Pin, der nicht von Ossur stammt.

- Reklamation tber lockeren Sitz des Schafts oder Probleme bei der Verriegelung.

b. Ersetzen Sie bei anderen Anwendern im Rahmen des nachsten geplanten Besuchs, z. B.
Austausch des Liners, Verschlusskérper und Pin der betroffenen Chargen. Wenn ein
Anwender von einem Problem mit dem Verriegelungsmechanismus berichtet, sollten das
Verrieglungssystem und der Pin auf Verschlei? untersucht werden, und zwar unabhingig
von ihrer Chargennummer. Ersetzen Sie bei Anzeichen von Verschlei® das
Verrieglungssystem und den Pin; Anweisungen zur VerschleiRBkontrolle sind beigefligt.

2. INFORMIEREN Sie das zustandige Personal, das mit den Produkten arbeitet, liber die
zusatzlichen Warnhinweise in der Gebrauchsanweisung.

3. PRODUKTRUCKSENDUNG und ERSATZ
Uberpriifen Sie Ihren Lagerbestand auf unbenutzte betroffene Verrieglungssysteme. Alle
Verrieglungssysteme und Pins mit betroffenen Chargennummern sind an Ossur
zurtickzuschicken. Wenden Sie sich an den Kundenservice, um eine RA-Nummer zu erhalten,
und teilen Sie ihm mit, wie viele Ersatzprodukte bendtigt werden.

4. BITTE GEBEN SIE DIESEN HINWEIS an alle Personen in lhrer Organisation weiter, die ihn kennen
miussen. Bei Weitervertrieb ermitteln Sie bitte lhre Kunden und informieren Sie sie unverziglich
Uber diese Produktwarnung. Wir empfehlen, eine Kopie dieses Hinweises beizufligen.

5. BESTATIGUNG
Fillen Sie das Formular aus und senden Sie es so schnell wie moglich zuriick.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Bitte beachten Sie die folgenden Warnhinweise, die der Gebrauchsanweisung hinzugefiigt wurden:

Warnung: Uberpriifen Sie das Verrieglungssystem und den Pin mindestens einmal pro Jahr bzw. bei
Veranderungen oder nachlassender Funktion auf Verschleil3. Ersetzen Sie bei VerschleilR sowohl das
Verrieglungssystem als auch den Pin. Durch GlbermaRige Abnutzung kann die Anbindung verloren gehen.
Ein erhdhtes Sturzrisiko ist die Folge.

Warnung: Vergewissern Sie sich, dass der Pin vollstéandig eingerastet ist. Langere Verwendung des
Produkts ohne vollstandig eingerasteten Pin kann die Sicherheit und Leistung des Produkts
beeintrachtigen.

Warnung: Verwenden Sie zusammen mit diesem Produkt nur Bau- und Ersatzteile von Ossur. Die
Verwendung anderer Bauteile kann die Sicherheit und Leistung des Produkts beeintrachtigen.

ANHANG

Anweisungen zur VerschleiBkontrolle fir Icelock Shuttle-Produkte.

ZUSATZLICHE ANMERKUNGEN

Bitte melden Sie alle produktbezogenen Vorfille dem Hersteller sowie der zustandigen nationalen
Behorde, da dies wichtiges Feedback liefert.

Die zustdndige (Regulierungs-)Behorde lhres Landes wurde Uber diese Mitteilung an Kunden informiert.

Bitte beachten Sie diesen Hinweis und die erforderlichen MaRnahmen fiir einen angemessenen
Zeitraum, um die Wirksamkeit der KorrekturmalRnahmen sicherzustellen.

Wir entschuldigen uns fiir etwaige Unannehmlichkeiten, die lhnen und Ihren Patienten dadurch
entstehen. Falls Sie Fragen oder Bedenken zu dieser Benachrichtigung haben, wenden Sie sich bitte an
den Kundenservice. Tel.: 0800 344 000.

Jéhanna Valdimarsdottir
Vice President, Quality & Regulatory
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Bestatigungsformular fir Kunden
Bitte flllen Sie dieses Formular aus, auch wenn Sie die aufgefiihrten Produkte nicht im Bestand haben.

DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION

PRODUKT RUCKRUF
Icelock Shuttle

Referenznummer FA230301

Betroffene Produkte Icelock 125 Shuttle

Icelock 600 XM Shuttle

Icelock 621 Shuttle

Icelock 621 Adaptions-Kit, Shuttle Pin
Shuttle-Kérper ohne Adapter

Produktcode(s) L-125000
L-621200
L-621000
L-621100
L-692020

Chargennummer(n) HF210205, HF210519, HF211008, HF220303, MX210518, MX210816,
MX210823, MX211022, MX220316

1. Kundenangaben

Kundennummer*

Name der Gesundheitsorganisation*

Name des Ansprechpartners*

Titel oder Funktion*

Telefonnummer*

E-Mail-Adresse* oder Fax-Nr.

Unterschrift*

Datum*
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2. KundenmaRnahme im Namen der Gesundheitsorganisation (Zutreffendes ankreuzen)

O Ich bestatige den Erhalt des Riickrufs/ Sicherheitsinformation fiir Medizinprodukte, und dass
ich seinen Inhalt gelesen und verstanden habe.

O Die Informationen und erforderlichen MaBnahmen wurden allen betroffenen

O

O

Orthopéadietechnikern/Kunden mitgeteilt.
Ich habe keine betroffenen Produkte im Bestand.

Ich benotige Ersatzprodukte. | Artikelnummer und Menge:
0 L-125000 Menge:
0L-621200 Menge:
0 L-621000 Menge:
0L-621100 Menge:
0 L-692020 Menge:

O Ich habe betroffene Produkte | Artikelnummer und Menge: An Ossur zuriickgeschickt
im Bestand. 0 L-125000 Menge: olJa oNein
0 L-621200 Menge: oJa o Nein
0 L-621000 Menge: oOlJa o0 Nein
0L-621100 Menge: oJa o Nein
0 L-692020 Menge: oJa o Nein

3. Riicksendebestatigung an Absender

Betreff des Dringende Sicherheitsinformation — Icelock Shuttle
Schreibens/der E-Mail*

E-Mail recalls@ossur.com

Pflichtfelder sind mit * gekennzeichnet.

Es ist wichtig, dass Ihre Organisation die im Hinweis genannten erforderlichen MalRnahmen ergreift und
bestatigt, dass Sie diesen Hinweis erhalten haben.

Die Antwort Ihrer Organisation ist der Nachweis, den wir bendtigen, um den Fortschritt der
KorrekturmalRnahmen zu iberwachen.
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