y

a g-o-immt-gofwwt company

DePuy Orthopadie GmbH
Orthopédische Produkte

Hausanschrift:

Konrad-Zuse-StraBe 19
D-66459 Kirkel-Limbach

Postfachanschriit:

Postfach 12 01
D-66454 Kirkel-Limbach

Telefon: 06841/1893 -4
Telefax: 068 41/18 93-633

Limbach, 03.06.2005/ ggl
Durchwahlen: .
@dpyde.jnj.com

Freiwilliger Riickruf ausgewdhlter Knie Inlays - P.F.C., LCS und Preservation —
gemal Anlage

Sehr geehrte 3

DePuy Orthopaedics Inc. mochte einen freiwilligen Ruckruf spezifischer Polyethylen-
Inlays durchflihren, die zwischen Méarz 2003 und Januar 2005 hergestelit worden sind.
Bei einer innerbetrieblichen Inspektion wurden einige Artikel mit undichter innerer
Schweinaht entdeckt. Diese Schweilnaht dient als Sauerstoffbarriere wahrend des
Gamma Bestrahlungsvorganges. Die AuBennaht ist vollkommen intakt, sodass die
Sterilitdt der Produkte nicht beeintrédchtigt wird. Dennoch ist es méglich, dass die
Polyethylen Inlays einer Gamma-Bestrahlung unter Sauerstoff unterzogen wurden, was
zu einem Oxidationsgrad geflihrt haben kdnnte, der die Langzeithaltbarkeit beeinflusst.
Es ist eine bekannte Tatsache, dass eine Steritisation unter Luft die Langzeithaitbarkeit
von auf Lager liegenden Gamma-bestrahlten Polyethylenen beeinflusst. Bereits
implantierte Inlays hatten eine so kurze Lagerdauer, dass der Einfluss auf das Langzeit-
verhalten minimal sein musste.

Die Ursache fiir die unvollkommenen verschweilten Siegel wurde bereits gefunden und
kann auf spezifische, isolierte Lot-Nr.- begrenzt werden, die wir Sie hiermit bitten
mdchten, an uns zuriickzusenden. Auf Basis unserer Stichprobe gehen wir davon aus,
dass ca. 2% der zurickgerufenen Produkte eine ungeniigende Verschweillung
aufweisen, also weniger als 2/10 Prozent (0,2%) der gesamten Produktion dieses
Zeitraumes. Die Problemursache wurde bereits durch Prozess- und Inspektions-
optimierungen behoben.

Verschweil¥fehler kénnen visuell problemios festgestellt werden, da dann das im
silbernen GVF Verpackungsbeutel um das Implantat befindliche Vakuum fehlt. Einige
Produkte dieser Lot-Nr. sind bereits auf diesen Defekt hin inspiziert und fir gut
befunden worden, was mit Hilfe des unten gezeigten QC-Aufkiebers bestatigt wird.
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Alle mit diesem Aufkleber versehenen Ariikel der benannten Lot-Nr. mUssen nicht
zuriickgeschickt werden. Die Verwendung des QC-Aufklebers flr einwandfreie
Produkte bezieht sich lediglich auf die in diesem Rickruf spezifizierte Lot-Nr,

Empfohlene Vorgehensweise
o Verwenden Sie keine betroffenen Produkte
» Sperren bzw. isolieren Sie unverziiglich thr betroffenes Inventar (Liste mit
betroffenen Artikel-Nr. und Lot-Nr. anbei)
e Ihr DePuy Medizinprodukteberater wird sich mit lhrem OP in Verbindung setzen,
um mit Ihnen den Rickversand der betroffenen Teile abzustimmen
e Ein entsprechender Ersatz wird [hnen schnellst méglich zur Verfigung gestellt

Hat lhr DePuy Medizinprodukteberater in dieser Sache bereits Ihren OP aufgesucht
und die betroffene Ware abgeholt, dann sind keine weiteren Schritte von lhrer Seite
erforderlich.

Sollten Sie in dieser Sache weitere Informationen winschen, dann wenden Sie sich
bitte an lhren DePuy Medizinprodukteberater oder einen Customer Service Mitarbeiter
unseres Unternehmens.

Mit freundlichen Griften
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