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Dringende Sicherheitsinformation

Produkt: SZ380R
Artikelbezeichnung: ENNOVATE MIS ENTFERNUNGSSCHLUSSEL KURZ
Interne Referenz-Nummer : FSCA 248

Der Ennovate MIS-Entfernungsschliissel (SZ380R) wird zum Lésen der ENNOVATE MIS
KLEMMHULSE KURZ (SZ378R) / ENNOVATE FRI KLEMMHULSE KURZ (SZ405R) vom Implantat
verwendet. Die Verwendung dieser Instrumente sieht vor, dass nach dem Festziehen des
Schraubenkopfes der Ennovate MIS-Entfernungsschliissel (SZ380R) in die Klemmbhiilse (SZ378R /
SZ405R) eingefiihrt und anschlieBend um 90° gedreht wird. Durch die 90° Drehung werden die
Arme der Klemmhiilse (SZ378R [ SZ405R) mittels des ovalen Teils des MIS-Entfernungsschliissels
(SZ380R) gespreizt. Die Arme der Klemmbhiilse (SZ378R | SZ405R) weisen ihrerseits integrierte
Fixationsarme auf, die an den Implantaten befestigt werden. Diese werden durch das Drehen des
Ennovate MIS-Entfernungsschliissels (SZ380R) ebenso auseinandergespreizt.

Bei einer zu geringen Rotation besteht immer noch eine Verbindung zwischen Instrument und
Implantat. In diesem Fall wiirde der Chirurg versuchen, die Klemmhiilse (SZ378R | SZ405R)
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trotzdem zu entfernen, was zum Brechen der Fixationsarme fiihren kann. Die meisten
eingegangenen Reklamationen beziehen sich auf dieses Risikoszenario . Die identifizierte Ursache
fiir dieses Problem liegt in der Gebrauchstauglichkeit des Instruments.

Auf Grund dieses Risikoszenarios haben wir das mégliche Risiko, dass Teile des Instruments
intraoperativ in situ fallen kénnten, identifiziert. Diese miissten maglicherweise vom Chirurgen bei
einem zusatzlichen medizinischen Eingriff mit einer entsprechenden OP-Zeit Verzogerung
geborgen werden. Verbleiben die Teile unentdeckt in situ, bestiinde die Notwendigkeit einer
Revisionsoperation (direkter Patientenschaden). Bis heute wurden uns keine notwendigen
Revisionsoperationen gemeldet. Die Auftretenswahrscheinlichkeit wird nach aktuellem Stand als
unwahrscheinlich bewertet.

Um jegliches Risiko fiir Patienten, Anwender und Dritte zu vermeiden, haben wir entschieden, den
aktuellen Ennovate MIS-Entfernungsschliissel kurz (SZ380R) im Feld aktiv zuriickzurufen und
durch eine verbesserte Designversion unter der gleichen Artikelnummer zu ersetzen. Die aktuelle
Version des Ennovate MIS-Entfernungsschliissel kurz (SZ380R) darf ab sofort nicht weiter
verwendet werden.

Wir werden Sie aktiv mit dem neuen Entfernungsschliissel (SZ380R) beliefern und bitten Sie, die
Anwendung der aktuellen Version sofort einzustellen und die betroffenen Instrumente mittels des
Riicksendeformulars (Anlage 2) an uns zuriickzusenden.

Sie kénnen die aktuelle und die neue Version des Entfernungsschliissels (SZ380R) nach vier
Hauptaspekten unterscheiden:

1) Der Griff der neuen Version weist eine Goldbeschichtung auf dem oberen Teil auf. (Abb. 2)

2) Im mittleren Teil des Instruments wurde eine Rotationsstoppfunktion implementiert. (Abb. 2)
3) Der untere Teil des Instruments weist einen Zentrierstift auf. (Abb. 2)

4) Sie kénnen das Instrument zusitzlich durch das Herstelldatum ab Juni 2020 unterscheiden,
welches auf dem Instrument aufgebracht ist. (Abb. 1, gelbe Markierung)
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Abb.1: Kennzeichnung des Herstelldatum .
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Abb. 2: Oben: aktuelle Version des Entfernungsschliissels Unten: die neue Version des Entfernungsschlissels.
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Wenn Sie weitere Fragen zu dieser SicherheitskorrekturmaBnahme haben, wenden Sie sich bitte an
unser Produktmanagement/Marketing-Management:

Denis Ricci

Product Management
Product Manager Global Marketing DSD

@+ 49175572 96 38
denis.ricci@aesculap.de

Wolfgang Daiber

Marketing Management
Director Global Marketing & R&D

B +491717325198
wolfgang.daiber@aesculap.de

Bitte stellen Sie in Inrer Organisation sicher, dass alle Anwender des 0.g. Produkts und sonstige zu

informierende Personen Kenntnis von dieser Sicherheitsinformation erhalten.

Sofern Sie Produkte an Dritte abgegeben haben, leiten Sie bitte eine Kopie dieser Information
weiter oder informieren Sie die Aesculap AG ( vigilance_aag.de@aesculap.de ). Das Bundesinstitut

fiir Arzneimittel und Medizinprodukte hat eine Kopie dieser Sicherheitsinformation erhalten.
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Um die Kenntnis dieser Sicherheitsinformationen zu bestatigen, bitten wir Sie, das diesem

Schreiben beigefiigte Riickmeldeformular (Anlage 1) zurlickzusenden.

Wir bitten um Entschuldigung fiir die Ihnen durch diese MaBnahme entstehenden

Unannehmlichkeiten.

Mit freundlichen GriiBen

1A

Christian von der Griin
Head of Vigilance and Reporting

Anlage 2 - Riicksendeformular





