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24. April 2017 

An: Risikomanager, Chirurgen 

Betrifft: DRINGENDER RÜCKRUF EINES MEDIZINPRODUKTS 
(SICHERHEITSRELEVANTE KORREKTIVE MASSNAHME IM FELD) 

Betroffenes Produkt: ROSA Brain 3.0.0, ROSA Spine 1.0.2, ROSA One 3.1.0 
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Seriennummer Land 
I 

' 

SP14003 Frankreich 

SP14005 Deutschland 

SP16008 
USA 

SP14006 China 

BS16001 Australien 

BR15003 Frankreich 

BR16020 Frankreich 

BR16019 Frankreich 

BR16028 Frankreich 

BR16006 USA 

BR16025 USA 

BR16005 USA 

BR16013 USA 

BR16010 USA 

BR16004 USA 

BR16017 USA 

BR16016 USA 

BR16011 USA 

BR16009 USA 
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Herstellungsdatum 
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12-Sep-2016 
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23-Jun-2016 

21-Jun-2016 

2-Jun-2016 
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24-Feb-2016 
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6-Apr-2016 

23-Feb-2016 

31-Mai-20 16 
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3-Mai-2016 

22-Mär-2016 
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Produkt Seriennummer land 

ROSA® Brain BR16015 USA 

ROSA® Brain BR16012 USA 

ROSA® Brain BR16023 USA 

ROSA® Brain BR16018 USA 

ROSA® Brain BR16014 USA 

ROSA® Brain BR16021 USA 

ROSA® Brain BR15002 Australien 

ROSA® Brain BR16032 Vietnam 

ROSA® Brain BR16026 Taiwan 

ROSA® Brain BR16027 Schweiz 

• 

I 
Herstellungsdatum 

23-Mai-2016 

29-Apr-2016 

23-Aug-2016 

1-Jun-2016 

17-Mai-2016 

5-Sep-2016 

19-0kt-2015 

13-Feb-2017 

16-Sep-2016 

15-Nov-2016 

• , 
-u • • 1:::7 

ROSA Brain 3. 0. 0, ROSA One Brain Anwendung ROSA Spine 1.0.2, ROSA One Spine Anwendung 

Mit dieser Mitteilung möchten wir Sie darüber informieren, dass MEDTECH SA, ein Mitglied der 
Zimmer Biomet Unternehmensgruppe, einen freiwilligen Rückruf für Medizinprodukte für die Geräte 
ROSA Brain, ROSA Spine und ROSA One mit den oben aufgeführten Seriennummern durchführt. 
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MEDTECH informiert Sie über das nachstehend beschriebene potenzielle Problem, das im Zuge 
einer internen Untersuchung bei den Geräten ROSA Brain, ROSA Spine und ROSA One festgestellt 
wurde, die notwendigen Maßnahmen zur Korrektur der Situation während Eingriffen und die 
Maßnahmen, die MEDTECH ergreifen wird, um dieses Problem langfristig zu beheben. 

Beschreibung des Problems: 

Hinweis: Das folgende Problem wurde bisher nicht bei Anwendern festgestellt und es liegen uns 
keine diesbezüglichen Reklamationen vor. 

Das Problem kann auftreten, wenn der Roboterarm automatisch auf Trajektorie gesendet wird. Wenn 
der Roboterarm automatisch auf eine Trajektorie gesendet wird, werden die kartesischen 
Koordinaten mittels eines mathematischen Modells in eine Gelenkkonfiguration konvertiert, und bei 
einer sehr begrenzten Anzahl von Positionen ist das mathematische Modell nicht ganz korrekt und 
kann verhindern, dass der Roboterarm die gewünschte Position erreicht. 

1) Bei anderen automatischen Bewegungen: 
Wenn der Roboter auf eine unerreichbare Trajektorie gesendet wird, zeigt das Gerät eine 
Fehlermeldung an und schaltet sich ab. Es kann zu einer Verlängerung des Eingriffs kommen, wenn 
mehrere Versuche unternommen werden, eine unerreichbare Position zu erreichen. Erforderliche 
Maßnahme siehe nächster Abschnitt. 

2) Bei den isozentrischen Mikrobewegungen: 
Im Modus für isozentrische Mikrobewegungen in der Hirnchirurgie kann es zu einer Gefahrensituation 
kommen. Die Gefahrensituation kann auftreten, wenn am Roboter eine automatische Mikrobewegung 
zu einer Trajektorie geplant wird und sich ein Instrument im Patienten befindet. Erforderliche 
Maßnahme siehe nächster Abschnitt. 

Wenn die Gefahrensituation auftritt und vom Anwender nicht erkannt wird, kann es in der Folge zu 
einer wirkungslosen Behandlung, einer schwerwiegenden Verletzung oder sogar zum Tod des 
Patienten kommen. 

MEDTECH liegen keine Kundenberichte über das Auftreten dieses Problems unter normalen 
Anwendungsbedingungen vor. 

Unsere Aufzeichnungen zeigen, dass Sie eines oder mehrere der betroffenen Produkte erhalten 
haben. Die betroffenen Artikel wurden ab Juni 2015 bis einschließlich April 2017 vertrieben. 

OBLIGATORISCHE Maßnahmen durch die Anwender: 

Bis eine dauerhafte Korrektur umgesetzt wird, empfiehlt MEDTECH allen Anwendern des ROSA 
Geräts die folgenden Maßnahmen: 

1. Verwenden Sie die Mikrobewegungsfunktion im isozentrischen Modus nicht mehr bei 
hirnchirurgischen Eingriffen mit den Geräten ROSA Brain 3.0 und ROSA One. 
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2. Bei anderen automatischen Bewegungen: 

2.1. Bei den Geräten ROSA Brain 3.0 und ROSA Spine 1.0.2 wird die folgende Fehlermeldung 
angezeigt, wenn das Problem während automatischen Bewegungen auftritt: "Roboter­
Positionsfehler festgestellt. Das Gerät wird heruntergefahren." 

Gehen Sie als Anwender dann wie folgt vor: 
• Warten Sie ab, bis 10 Sekunden verstrichen sind und das Licht der Notfalltaste 

vollständig erloschen ist, und starten Sie das Gerät neu. Wenn die Taste "Reset" 
(Zurücksetzen) an der Rückseite des Geräts rot ist, starten Sie den ROSA-PC neu, 
indem Sie die Taste "Reset" drücken. 

• Laden Sie den Patientenordner. Am Bildschirm wird daraufhin das Hauptfenster der 
Software angezeigt. 

• Rufen Sie das Menü "Planung" auf und bearbeiten Sie die problematische 
Trajektorie (Eintritts- oder Zielpunkt), um die Ausrichtung der Trajektorie zu ändern, 
bevor Sie den Eingriff durchführen. 

Wenn die neue geplante Trajektorie definiert ist, rufen Sie das Menü "Lenkung" auf und 
steuern Sie den Roboter auf die neue Trajektorie. 

2.2. Bei dem Gerät ROSA One 3.1 wird, wenn das Problem während automatischer Bewegungen 
auftritt, die folgende Fehlermeldung angezeigt und das Gerät schaltet sich ab: Unbehebbarer 
Systemfehler. Das Gerät wird heruntergefahren. 

Gehen Sie als Anwender dann wie folgt vor: 
• Warten Sie ab, bis 10 Sekunden verstrichen sind und das Licht der Notfalltaste 

vollständig erloschen ist, und starten Sie das Gerät neu. Wenn die Taste "Reset" 
(Zurücksetzen) an der Rückseite des Geräts rot ist, starten Sie den ROSA-PC neu, 
indem Sie die Taste "Reset" drücken. 

• Laden Sie den Patientenordner. Am Bildschirm wird daraufhin das Hauptfenster der 
Software angezeigt. 

• Rufen Sie das Menü "Planung" auf und bearbeiten Sie die problematische 
Trajektorie (Eintritts- oder Zielpunkt), um die Ausrichtung der Trajektorie zu ändern, 
bevor Sie den Eingriff durchführen. 

• Wenn die neue geplante Trajektorie definiert ist, rufen Sie das Menü "Lenkung" auf 
und steuern Sie den Roboter auf die neue Trajektorie. 

Korrekturmaßnahmen bei MEDTECH: 

MEDTECH arbeitet derzeit an einer Softwarekorrektur, um dieses Problem zu beheben. Das 
Softwareupdate wird im August 2017 zur Verfügung stehen und vor Ort bereitgestellt, um in den 
Geräten implementiert zu werden. Sie werden von einem MEDTECH Ansprechpartner kontaktiert, um 
einen Termin für diese Maßnahme mit Ihnen zu vereinbaren. 

Weiterleitung dieser Sicherheitsinformationen: 
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Bitte informieren Sie die Mitarbeiter in Ihrer Abteilung, die mit dem ROSA System arbeiten, über den 
Inhalt dieser Mitteilung. 

Verantwortlichkeilen der Chirurgen und Risikomanager: 

1. Lesen Sie diese Mitteilung und nehmen Sie ihren Inhalt zur Kenntnis. 
2. Es gibt keine speziellen Anweisungen zur Patientenüberwachung in Bezug auf die vorliegende 

sicherheitsrelevante Korrekturmaßnahme, die über Ihren bestehenden Nachsorgeplan hinaus 
empfohlen werden. 

3. Bitte füllen Sie die Empfangsbestätigung in Anhang 1 aus. 
a. Bitte schicken Sie eine digitale Kopie an elise.lagacherie@zimmerbiomet.com. 
b. Bewahren Sie eine Kopie der Empfangsbestätigung bei Ihren Korrekturmaßnahmen-

Unterlagen für den Fall eines Compliance-Audits Ihrer Einrichtung auf. 
Sollten Sie nach der Prüfung dieser Benachrichtigung weitere Fragen oder Anliegen haben, wenden 
Sie sich bitte von 09:00 Uhr bis 18:00 Uhr telefonisch unter +33 (0) 467107740 an das Kunden-Caii­
Center. Außerhalb der Bürozeiten des Caii-Centers werden Anrufer gebeten, eine Sprachnachricht zu 
hinterlassen bzw. werden bei Notfällen zum diensthabenden Mitarbeiter durchgestellt. Sie können 
Ihre Anfragen wahlweise auchperE-Mail an elise.laaacherie@zimmerbiomet.com richten. 

Weitere Informationen 

Diese freiwillige sicherheitsrelevante Korrekturmaßnahme wird der US-Zulassungsbehörde FDA und, 
soweit erforderlich, weiteren zuständigen Behörden, benannten Stellen und Zulassungsbehörden 
gemeldet. 

• Meldung an MedWatch: Nebenwirkungen oder Qualitätsprobleme, die bei der Verwendung 
dieses Produkts auftreten, können dem MedWatch Programm der FDA zur Meldung 
unerwünschter Ereignisse entweder online, per Post oder per Fax gemeldet werden. 
Online: www.fda.aov/medwatch/reoort.htm 
Post: Portofreies, adressiertes FDA-Formular 3500, verfügbar unter: 
www.fda.gov/MedWatch/aetforms.htm 
Fax: 1-800-FDA-0178 

• Im Rahmen der EU-Medizinprodukterichtlinie können Sie das Meldungsformular des 
Vigilanzsystems für sicherheitsrelevante Maßnahmen für Medizinprodukte (MEDDEV 2.1) 
nutzen, das online bei der zuständigen französischen Aufsichtsbehörde erhältlich ist: Agence 
nationale de SEkurite du medicament et des produits de sante (ANSM): 
htto:/ /ansm .sante. fr/var/ansm site/storaae/oriainal/aoolication/6762711460954 7d5ef2299b53b 
1d12cO.pdf 

Nach § 21 CFR (Code of Federal Regulations) Part 803 und der EU-Medizinprodukterichtlinie sind 
die Hersteller dazu verpflichtet, alle schwerwiegenden Verletzungen zu melden, zu denen ein Produkt 
beigetragen hat bzw. beigetragen haben könnte. Bitte halten Sie MEDTECH per E-Mail über alle 
unerwünschten Ereignisse in Zusammenhang mit dem betreffenden Produkt oder anderen 
MEDTECH Produkten auf dem Laufenden: elise.laaacherie@zimmerbiomet.com . 
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Durch seine Unterschrift bestätigt der Unterzeichner, dass diese Mitteilung an die zuständigen 
Aufsichtsbehörden übermittelt wurde. 

Wir danken Ihnen im Voraus für Ihre Mitarbeit und bedauern mögliche Unannehmlichkeiten aufgrund 
dieser Sicherheitsmaßnahme. 

Mit freundlichen Grüßen, 

Elise LAGACHERlE QA&RA
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ANHANG 1 
Empfangsbestätigung 

Mit meiner Unterschrift bestätige ich, dass die erforderlichen Maßnahmen gemäß der 
Benachrichtigung über die sicherheitsrelevante Korrekturmaßnahme getroffen wurden. 

[ ] Name des Krankenhauses [ ] Chirurg (Zutreffendes bitte ankreuzen) 

Name (in Druckbuchstaben): ___________ Unterschrift: 

Titel: ________ ___ Telefon: ( ) __ -___ Datum: __ / __ / __ 

Name der Einrichtung: 

Adresse der Einrichtung: 

Stadt: ___ ____ ________ Staat: ___ _ 

PLZ: ------- ---
Anmerkung: Dieses Formular muss an MEDTECH zurückgesendet werden, bevor diese 
Maßnahme für Ihr Kundenkonto als abgeschlossen gelten kann. Es ist wichtig, da~s Sie 
dieses Formular ausfüllen und eine Kopie davonperE-Mail an folgende Adressen senden: 
elise.laaacherie@zimmerbiomet.com und corporateaualitv.postmarket@zimmerbiometcom 
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