@ZIMMER BIOMET

XX. Dezember 2017

An: Zahnarzte

Betreff: DRINGENDER RUCKRUF EINES MEDIZINPRODUKTES
Zimmer Biomet fuhrt einen Medizinproduktertckruf fir die in der nachstehenden Tabelle aufgefuhrten
beiden Chargen der Tapered Screw-Vent®-Implantate durch. Die beiden Chargen wurden wahrend

des Herstellungsprozesses versehentlich vermischt. Da die Implantate falsch beschriftet sein kdnnen,
werden beide Chargen zuriickgerufen.

Betroffenes Produkt:

Teile-Nr. Chargen-Nr. Teile-Beschreibung UDI-Nummer
TSVTB10 63621027 Tapered Screw-Vent-Implantat (01)00889024019928
mit vollstandiger MTX®- (17)220331 (10)63621027
Oberflache, 3,7 mm x 10 mm
TSV4B10 63619437 Tapered Screw-Vent-Implantat (01)00889024019225
mit MTX-Oberflache, 4,1 mm x (17)220331 (10)63619437
10 mm

Tapered Screw-Vent-Implantat mit vollstandiger MTX-Oberflache Tapered Screw-Vent-Implantat mit MTX-Oberflache

Risiken

Beschreibung der Hochste Wahrscheinlichkeit Hoéchster Schweregrad
unmittelbaren
gesundheitlichen Folgen
(Verletzungen oder
Erkrankungen), die sich Verfiigt der Arzt iiber kein
mdoglicherweise aus der anderes geeignetes
Anwendung des betreffenden Implantat, muss der Eingriff
Produkts bzw. aus dem verschoben werden
Kontakt mit dem betreffenden
Produkt ergeben.

Behandlungsverzégerung
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Beschreibung der Hochste Wahrscheinlichkeit Hochster Schweregrad
langfristigen gesundheitlichen
Folgen (Verletzungen oder
Erkrankungen), die sich
mdglicherweise aus der
Anwendung des betreffenden | Keine Keine
Produkts bzw. aus dem
Kontakt mit dem betreffenden
Produkt ergeben.

Unsere Aufzeichnungen zeigen, dass Sie eines oder mehrere der betroffenen Produkte erhalten
haben. Die betroffenen Einheiten wurden zwischen dem 12. April 2017 und dem 27. Juli 2017
verkauft.

Verantwortlichkeiten des Zahnarztes:

1. Prifen Sie, ob der Inhalt dieser Benachrichtigung bekannt ist.

2. In Verbindung mit diesem Ruckruf gibt es Uber Ihren bestehenden Nachsorgeplan hinaus
keine spezifischen Anweisungen zur Patiententiberwachung.

3. Prifen Sie Ihr Inventar: Flllen Sie Anhang 2 — Bestatigung der Kenntnisnahme aus und
senden Sie diesen an Vigilance.EU@zimmerbiomet.com

4. Bitte schicken Sie fur jede Ricksendung ein Exemplar von Anhang 2 — Bestatigung der
Kenntnisnahme an: Vigilance.EU@zimmerbiomet.com

5. Unser Kundenservice wird sich zwecks Produktriickholung mit Ihnen in Verbindung setzen und
Ihnen eine RMA-Nummer geben.

6. Fur retournierte Implantate erhalten Sie Ersatzimplantate.

7. Behalten Sie eine Kopie des Bestéatigungsformulars mit einer Aufstellung Ihrer Ricksendungen
fur Ihre Unterlagen zur Vorlage bei einem eventuellen Compliance-Audit der Dokumentation in
Ihrer Einrichtung.

8. Wenn Sie nach Durchsicht dieser Mitteilung weitere Fragen oder Anliegen haben, rufen Sie bitte
den Kundenservice unter folgender Nummer an: 0800 101 64 20. Alternativ kbnnen Sie lhre
Fragen auch per E-Mail an Vigilance.EU@zimmerbiomet.com richten.

Weitere Informationen
Dieser Medizinproduktertickruf wurde der US-Arzneimittelbehérde FDA gemeldet und wird anderen
zustandigen Behoérden, benannten Stellen und Aufsichtsbehdrden gemeldet, wo erforderlich.

Der Unterzeichner bestatigt, dass die zustandige Aufsichtsbehérde von dieser Mitteilung in Kenntnis
gesetzt wurde.

Bitte halten Sie Zimmer Biomet per E-Mail Gber alle unerwiinschten Ereignisse im Zusammenhang
mit diesem Produkt oder anderen Produkten von Zimmer Biomet auf dem Laufenden:
3iIEUComplaints@zimmerbiomet.com.
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Vielen Dank fir Ihre Unterstitzung. Wir bedauern die durch diesen Produktriickruf entstandenen
Unannehmlichkeiten.

Mit freundlichen GrifRen
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ANHANG 2
Bestatigung der Kenntnisnahme

UMGEHENDE RUCKMELDUNG ERFORDERLICH — ZEITKRITISCHES HANDELN NOTWENDIG

Betroffenes Produkt: TSVTB10; TSV4B10 AnwendermalRnahmenreferenz: ZFA 2017-475

Gibt es in lhrer Einrichtung betroffene Produkte?

Bitte die zutreffende Antwort ankreuzen:

[ ]Ja, es gibt zurzeit einen oder mehrere betroffene Artikel in unserer
Einrichtung.

Retournierte Menge

[ ] Nein, wir haben zurzeit keine betroffenen Artikel in unserer Einrichtung.

Durch meine nachfolgende Unterschrift bestétige ich, dass die notwendigen Vorkehrungen in
Ubereinstimmung mit dieser Bekanntmachung des Riickrufs getroffen wurden.

Name in Druckschrift: Unterschrift:
Titel: Telefon: () - Datum: - —
Konto-Nr. Name der Einrichtung:

Adresse der Einrichtung:

Stadt: Bundesland: PLZ:

Hinweis: Dieses Formular muss an Zimmer Biomet zurtickgesandt werden; erst dann gilt diese
Aktion fur Ihr Kundenkonto als abgeschlossen. Es ist wichtig, dass Sie dieses Formular ausfillen
und ein Exemplar per E-Mail an Vigilance.EU@zimmerbiomet.com oder per Fax an +34 93 193 42
79 senden.

CF04108 RevV.3, wirksamkeitsdatum: 5. Sep. 2017 Ref. CP04102 Field Action Activities Seite 4 von 4
ZFA 2017-475





