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KUNDE 

NAME 

STRASSE Nr. 

PLZ, ORT 

 

 

Dringende Sicherheitsinformation 

Produktrückruf 

betreffend 

steriler Bohrer  

 

     Berlin, den 10.08.2018 

 

Referenznummer:  CAPA 2018-015_02 

Absender:   aap Implantate AG, Lorenzweg 5, 12099 Berlin 

Adressat: Anwender, OP-Leitung Orthopädie, Leitung Orthopädie; Klinischer Direk-

tor, Geschäftsführer, Vertriebspartner 

 

Identifikation der betroffenen Medizinprodukte: 

 

Produktkategorie:  Osteosynthese, Trauma-Implantat 

Handelsname:   Bohrer LS 2.7/3.5, ø2.7, L 130, Schnellkupplung, steril 

 

Produktnummer:  IU 7027-13S 

Losnummer:   alle Losenummer 

  



Seite 2 von 6 
 

Sehr geehrter Kunde, 

mit diesem Schreiben informieren wir Sie über einen Sachverhalt im Zusammenhang mit dem sterilen 

Bohrer LS 2.7/3.5, ø2.7, L 130, Schnellkupplung. 

Beschreibung des Problems einschließlich der ermittelten Ursache: 

Hintergründe für die korrektive Maßnahme einschließlich der Beschreibung des  
Produktproblems 

Die aap Implantate AG veranlasst den Rückruf ungenutzter steriler verpackter Bohrer LS 2.7/3.5, ø2.7, L 

130, Schnellkupplung mit der Produktnummer IU 7027-13S. Es sind alle Losnummern betroffen.  

Die Vermarktung der betroffenen sterilen Bohrer findet mit Sterilbarrieresystem und Umverpackung statt. 

Das Sterilbarrieresystem der Bohrer wird durch Kombination eines inneren und äußeren versiegelten Blis-

ters hergestellt. Innerhalb der Primärverpackung befinden sich Halter, welche die Bohrer im Blister fixie-

ren. Im Rahmen einer Kundenreklamation hat die aap Implantate AG festgestellt, dass für das Sterilbarrie-

resystem der betroffenen Produkte im ungünstigsten Fall eine Beschädigung der Sterilverpackung (Tyvek 

der Primär- und oder Sekundärverpackung) durch lose Halter und oder des losen Bohrers verursacht wer-

den kann. Der lose Halter stellt eine Abweichung zur Spezifikation dar wodurch eine Funktionsstörung mit 

einer Änderung der Leistung resultiert.  

Beobachtungen zeigen, dass die Funktionsstörung mit einer erhöhten Krafteinwirkung auf die Verpackung 

einhergeht. Darüber hinaus kann durch lose Halter und oder des losen Bohrers eine Beschädigung der Ty-

vek-Folie einhergehen wodurch die Sterilität des Produktes nicht länger gewährleistet werden kann.  

Die Implantation eines unsterilen Produktes kann zu einer Infektion führen. Infektionen können den Hei-

lungsverlauf und das Patientenwohl unerwünscht beeinträchtigen. Die aap Implantate AG hat sich für ei-

nen Rückruf aller ungenutzten sterilen Bohrer LS 2.7/3.5, ø2.7, L 130, Schnellkupplung mit der Produkt-

nummer IU 7027-13S aufgrund der Erkenntnis einer Funktionsstörung, welche mit einer Änderung der 

Leistung einher geht, entschlossen. 

 

Risiken für Patienten, Anwender und Dritte bei der weiteren Nutzung des Produktes einschließlich der Be-
wertung des Risikos/der Risiken  

 

Hohe  
Wahrscheinlichkeit 

Die Sterilität des äußeren und inneren Sterilbarrieresystems ist nicht be-
einträchtigt, da die vermarkteten Produkte mit sehr hoher Wahrschein-
lichkeit nicht der beobachteten Krafteinwirkung ausgesetzt sind.  

Risiko Keine unmittelbaren gesundheitlichen Folgen (Verletzungen oder Krank-
heiten), die sich aus der Anwendung des betreffenden Produkts bzw. 
durch seine Exposition ergeben könnten. 

Keine langfristigen gesundheitlichen Folgen (Verletzungen oder Krankhei-
ten), die sich aus der Anwendung des betreffenden Produkts bzw. durch 
seine Exposition ergeben könnten. 

Bewertung  Es liegt dem Hersteller eine Beanstandung aus dem Markt vor, die einen 
Zusammenhang mit dem beschriebenen Problem aufzeigt. Daher wird die 
Auftretenswahrscheinlichkeit einer Schädigung des Sterilbarrieresystems 
als sehr gering eingestuft. Das beanstandete Produkt wurde nicht für eine 
Implantation verwendet. 
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Geringe  
Wahrscheinlichkeit 

Die innere Sterilbarriere ist beeinträchtigt, die äußere Sterilbarriere ist 
weiterhin intakt. Die Sterilität des Produktes bleibt während der Handha-
bung des Produktes im sterilen OP-Bereich bestehen. 

Risiko Keine unmittelbaren gesundheitlichen Folgen (Verletzungen oder Krank-
heiten), die sich aus der Anwendung des betreffenden Produkts bzw. 
durch seine Exposition ergeben könnten 

Keine langfristigen gesundheitlichen Folgen (Verletzungen oder Krankhei-
ten), die sich aus der Anwendung des betreffenden Produkts bzw. durch 
seine Exposition ergeben könnten. 

Die beschädigte innere Barriere kann nicht zur Unsterilität des Produktes 
führen, weil die äußere Barriere weiterhin intakt ist.  

Bewertung  Durch das intakte äußere Sterilbarieresystem bleibt das Implantat steril. 
Die Gefahr einer Infektion des Patienten ist daher als unwahrscheinlich zu 
bewerten.  

 

Sehr geringe  
Wahrscheinlichkeit  

Die innere und äußere Sterilbarriere ist beeinträchtigt. Das defekte Steril-
barrieresystem kann die Sterilität des Produktes kompromittieren. 

Risiko unmittelbare gesundheitliche Folgen können eine Wundinfektion sein, 
die eine Behandlung jenseits des Versorgungsstandards erforderlich 
macht.  

langfristig kann eine Infektion zu einem Revisionseingriff führen, wenn 
die Infektion nicht anders bekämpft werden kann.  

Bewertung Die Wahrscheinlichkeit einer Unsterilität des Produktes wird als sehr ge-
ring eingestuft, da dieses Sterilbarrieresystem bereits seit mehreren Jah-
ren im Markt verwendet wird und es bisher zu einer Beanstandung ge-
kommen ist. Darüber hinaus ist anzumerken, dass Chirurgen sowohl intra-
operativ als auch postoperativ Antibiotika verabreichen, um das potenzi-
elle Infektionsrisiko zu reduzieren. 

 

Risiken für den Patienten, die mit betroffenen Produkten bereits behandelt wurden einschließlich der Be-
wertung des Risikos/der Risiken  
 

Hohe  
Wahrscheinlichkeit 

Die Sterilität des äußeren und inneren Sterilbarrieresystems ist nicht be-
einträchtigt, da die vermarkteten Produkte mit sehr hoher Wahrschein-
lichkeit nicht der beobachteten Krafteinwirkung ausgesetzt sind. 

Risiko Keine unmittelbaren gesundheitlichen Folgen (Verletzungen oder Krank-
heiten), die sich aus der Anwendung des betreffenden Produkts bzw. 
durch seine Exposition ergeben könnten. 

Keine langfristigen gesundheitlichen Folgen (Verletzungen oder Krankhei-
ten), die sich aus der Anwendung des betreffenden Produkts bzw. durch 
seine Exposition ergeben könnten. 

Bewertung  Es liegt dem Hersteller eine Beanstandung aus dem Markt vor, die einen 
Zusammenhang mit dem beschriebenen Problem aufzeigt. Daher wird die 
Auftretenswahrscheinlichkeit einer Schädigung des Sterilbarrieresystems 
als sehr gering eingestuft. Das beanstandete Produkt wurde nicht für eine 
Implantation verwendet. 
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Geringe  
Wahrscheinlichkeit 

Die innere Sterilbarriere ist beeinträchtigt, die äußere Sterilbarriere ist 
weiterhin intakt. 
 

Die Sterilität des Produktes bleibt während der Handhabung des Produk-
tes im sterilen OP-Bereich bestehen. 

Risiko Keine unmittelbaren gesundheitlichen Folgen (Verletzungen oder Krank-
heiten), die sich aus der Anwendung des betreffenden Produkts bzw. 
durch seine Exposition ergeben könnten. 

Keine langfristigen gesundheitlichen Folgen (Verletzungen oder Krankhei-
ten), die sich aus der Anwendung des betreffenden Produkts bzw. durch 
seine Exposition ergeben könnten. 

Die beschädigte innere Barriere kann nicht zur Unsterilität des Produktes 
führen, weil die äußere Barriere weiterhin intakt ist. 

Bewertung  Durch das intakte äußere Sterilbarieresystem bleibt das Implantat steril. 
Die Gefahr einer Infektion des Patienten ist daher als unwahrscheinlich zu 
bewerten. 

 

 

Sehr geringe  
Wahrscheinlichkeit  

Die innere und äußere Sterilbarriere ist beeinträchtigt. Das defekte Steril-
barrieresystem kann die Sterilität des Produktes kompromittieren. 

Risiko Unmittelbare gesundheitliche Folgen können Wundinfektion sein, die 
eine Behandlung jenseits der Versorgungsstandards erforderlich macht.  

Langfristig kann eine Infektion zu einem Revisionseingriff führen, wenn 
die Infektion nicht anders bekämpft werden kann.  

Bewertung Die Wahrscheinlichkeit einer Unsterilität des Produktes wird als sehr ge-
ring eingestuft, da dieses Sterilbarrieresystem bereits seit mehreren Jah-
ren im Markt verwendet wird und es bisher zu einer Beanstandung ge-
kommen ist. 

Die mit dem Produkt/Operationsfeld einhergehenden Infektionen treten 
mit größter Wahrscheinlichkeit innerhalb von 3 Monate nach Implanta-
tion des Produkts auf. 
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Welche Maßnahmen sind durch den Adressaten zu ergreifen? 

1. Bitte entfernen Sie umgehend alle Produkte (siehe Anhang A) aus Ihrem Bestand, um sicher zu stel-
len, dass diese nicht benutzt werden können. 

2. Mit diesem Schreiben erhalten Sie ein Bestätigungsformular, füllen Sie es bitte vollständig aus, unter-
schreiben Sie es und schicken Sie es nach Erhalt dieser Information an uns zurück. Sollten Sie keine 
betroffenen Produkte besitzen, füllen Sie das Bestätigungsformular bitte trotzdem aus und faxen es 
an 0049 (0)30 750 19 111 oder mailen es an incident@aap.de. 

3. Bitte schicken Sie alle betroffenen Produkte umgehend an uns zurück. 

 
Empfehlungen für Patienten oder die Behandlung/Nachsorge von Patienten, die mit  
potentiell betroffenen Produkten behandelt wurden 

Das generelle Risiko einer Unsterilität der vom Rückruf betroffenen Produkte wird als sehr gering einge-

schätzt. Gründe dafür liegen in der Verwendung eines doppelten Sterilbarrieresystems, welches die Sterili-

tät des Produktes selbst bei einer Beschädigung einer Sterilebarriere weiterhin gewährleistet.  

Im äußerst unwahrscheinlichen Fall einer Verwendung eines unsterilen Implantates könnte dies zu einer 

Infektion beim Patienten führen, die eine entsprechende Behandlung erforderlich macht.  

 

Infektionen, die durch ein unsteriles Implantat hervorgerufen werden könnten, wären kurzfristig in Form 

einer Entzündung sichtbar auf die unmittelbar reagiert werden sollte.  

 

Sollten sich jedoch nach 8-10 Wochen klinisch keine entsprechenden Hinweise ergeben, kann das Risiko für 

den Patienten für ein implantatassoziiertes Problem, als sehr gering eingestuft werden. 
 

Weitergabe der hier beschriebenen Information: 

1. Bitte stellen Sie in Ihrer Organisation sicher, dass Anwender der o. g. Produkte und sonstige zu infor-
mierende Personen Kenntnis von dieser Dringenden Sicherheitsinformation erhalten. Sofern Sie die 
Produkte an Dritte abgegeben haben, leiten Sie bitte eine Kopie dieser Information weiter oder infor-
mieren Sie die unten angegebene Kontaktperson.  

2. Bitte bewahren Sie diese Information zumindest solange auf, bis alle betroffenen Produkte an uns 
zurückgesendet worden sind. 
 

Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte hat eine Kopie dieser „Dringenden Sicher-

heitsinformation“ erhalten. 

 
Kontaktpersonen: 
Für Rückfragen wenden Sie sich bitte an: 

aap Implantate AG  
Lorenzweg 5 
12099 Berlin 
Deutschland 

Denis Kühn 
Sicherheitsbeauftragter für Medizinprodukte  
incident@aap.de 
Tel.  +49 (0)30 750 19 197 
Fax.  +49 (0)30 750 19 111 

 

Mit freundlichen Grüßen 
aap Implantate AG 

mailto:incident@aap.de
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Bestätigungsformular zum Produktrückruf  
steriler Bohrer LS 2.7/3.5, ø2.7, L 130, Schnellkupplung 

 
Bitte senden Sie dieses Formular per Fax oder Mail unverzüglich an uns zurück, auch wenn Sie von dem 
aufgeführten Produkt keinen Bestand mehr haben. 
 

Wir bestätigen den Erhalt dieser Information. Von der betroffenen Ware ist kein Bestand mehr 
vorhanden. In der Spalte „Retourenmenge in Stück“ wurde dies mit der Menge 0 vermerkt. 

 
Wir bestätigen den Erhalt dieser Information. Von der betroffenen Ware ist noch Bestand 
vorhanden, dieser soll bei uns abgeholt werden. 

 
Bitte dieses Bestätigungsformular der Rücksendung beilegen. 
 

Produktbezeichnung Lot-Nr. Menge von aap geliefert Retourenmenge in Stück  

 alle   

    

 

Hiermit bestätige ich die vollständige Prüfung unserer Lagerbestände: 

 

Klinik:            

 

Name in Druckschrift:          

 

Telefonnummer:          

 
 

Unterschrift/Datum/Stempel:        
 
 

Bitte senden Sie dieses Bestätigungsformular an eine der folgenden Adressen zurück: 
 
Faxnummer:   030/750 19 111 

E-Mail:   incident@aap.de 

Postanschrift:   aap Implantate AG 

z. Hd. Wareneingang 

Lorenzweg 5 

12099 Berlin 
 




