[Addressee name, address]

Datum

Referenz: R537

Dieser Sicherheitshinweis (FSN) soll Sie Uiber ein Kennzeichnungsproblem der Auf3enverpackung des
Arthrex Knee Scorpion™, AR-12990, informieren.

Die Produktfamilie der Fadendurchzugsinstrumente besteht aus verschiedenen Fadeneinzugshilfen zum
Greifen, Nahen und Bergen eines Fadens bzw. einer Naht in nur einem Schritt wahrend des

arthroskopischen Eingriffs.

Von dem Problem betroffene Produkte

Produkt Name

KNEE SCORPION™

Artikel Nr.

AR-12990

Chargen Nr.

15089076
15089069
15095444
15095447
15095450
15095547
15096955
15096951
15096956
15103245
15104165
15104167
15112381
15112380

UDI

00888867196322
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Die zugehdrigen Aullenetiketten fur die angegebenen Lot Nummern enthalten eine Sterilitdtsangabe, die
auf ,steril* durch Bestrahlung hinweist, aber eigentlich ,nicht steril* hei3en sollte.

My Soorpegn™ Fibar Tape® Cutter
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Gemal Gebrauchsanweisung:

Nicht steril bereitgestellte Produkte mussen vor der Verwendung bzw. Wiederverwendung gereinigt
und sterilisiert werden; dies gilt ebenso fur die Erstverwendung von nicht steril gelieferten
Instrumenten. Steril gelieferte Produkte missen vor jeder Wiederverwendung gereinigt und sterilisiert
werden (allerdings nicht vor der Erstverwendung). Eine wirksame Reinigung ist eine unabdingbare
Voraussetzung fur eine effektive Sterilisation der Instrumente.

Die Anderung des Etiketts des betroffenen Produktes, das schon lange auf dem Markt ist, ist erst kiirzlich
erfolgt, so dass die Anwender die Anderung des Etiketts méglicherweise nicht bemerken. Die Anwender
sollten mit der Verpackung des betroffenen Produktes vertraut sein und anhand der Verpackung
identifizieren kdnnen, ob es sich um ein steriles oder unsteriles Produkt handelt.

Bei der Verpackung handelt es sich nicht um eine Peel-Verpackung, sondern um eine Verpackung aus
Pappkarton, die aufgrund des Verpackungsmaterials als nicht steril zu erkennen ist.

Knee Scorpions die in Leihsets enthalten sind, werden zusammen mit anderen Instrumenten in Sets
weitergegeben und vor dem Gebrauch gemeinsam sterilisiert.

All dies fuhrt zu der Einschatzung, dass ein Eintreten unwahrscheinlich ist.

Dennoch mdchten wir unsere Kunden darauf hinweisen, dass das Etikett nicht korrekt ist und dafiir sorgen,
dass das Gerat wie in der Gebrauchsanweisung beschrieben aufbereitet wird.

Bislang sind Arthrex keine unerwiinschten Ereignisse im Zusammenhang mit diesem Problem bekannt.
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1. Uberpriifen Sie umgehend lhren Warenbestand der angegebenen Artikel-/Chargennummer

2. Bitte stellen Sie sicher, dass die betroffenen Artikel vor der Anwendung am Patienten wie in der
Gebrauchsanweisung beschrieben sterilisiert werden und entsorgen Sie die Umverpackung.

3. Bitte flillen Sie das “Antwort-Formular fir Arthrex-Kunden” aus und faxen Sie es an

+49 (89) 90 90 05 52 01 oder senden Sie es per E-Mail an vigilance@arthrex.de.

4. Falls es bereits zu Problemen mit den entsprechenden Instrumenten gekommen sein sollte, stellen Sie
bitte sicher, dass eine Reklamation per E-Mail an complaints@arthrex.de tibermittelt wird.

Diese Information muss an alle Personen weitergeleitet werden, die innerhalb Ihrer Organisation davon in
Kenntnis gesetzt werden mussen bzw. an jede Organisation, an welche die potenziell betroffenen Produkte

weitergegeben wurden.

Die zustandige Bundesbehdrde wurde von diesem freiwilligen Rickruf unterrichtet.

Bei Fragen kontaktieren Sie bitte Sarah Merkle unter der Telefonnummer +49 89 90 90 05 52 40 oder via

E-Mail an vigilance@arthrex.de.

Mit freundlichen Griiften

i.V. Sarah Merkle
Manager Vigilance & Product Surveillance

Arthrex GmbH
Oskar-von-Miller-Str. 6

85235 Odelzhausen

Phone: +49 89 90 90 05 52 40
Fax: +49 89 90 90 05 52 01
Email: vigilance@arthrex.de
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Antwort-Formular fur Arthrex-Kunden

Freiwilliger Sicherheitshinweis

Referenz: R537

Name des

Arthrex GmbH Krankenhauses
Product Surveillance

An Oskar-von-Miller-Str. 6
85235 Odelzhausen Adresse
Deutschland Stadt

Email vigilance@arthrex.de Name

Fax +49 89 90 90 05 52 01 Titel

Bitte flllen Sie dieses Formular aus und senden es per Fax oder E-Mail an die oben genannten Empfanger.

Hiermit bestatige ich, dass wir auf diesen freiwilligen Sicherheitshinweis aufmerksam gemacht wurden und
dass alle betroffenen Instrumente vor der Verwendung sterilisiert und die Auflenverpackung mit dem
falschen Etikett entsorgt werden muss.

Datum Name Unterschrift
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