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***DRINGENDE KORREKTUR VON MEDIZINPRODUKTEN***

2. August 2022

An: Knie- und Sprunggelenkchirurg*innen, Krankenhduser, medizinisches Fachpersonal, die
Exactech-Produkte verwenden

Beschreibung: Polyethyleneinsatze fiir Knie- und Sprunggelenkprothesen von Exactech aus
ultrahochmolekularem Polyethylen (UHMWPE), verpackt in nicht der Spezifikation
entsprechenden Vakuumbeuteln:

Sehr geehrte Chirurgin, sehr geehrter Chirurg fiir Exactech-Produkte,

mit diesem Schreiben mochten wir Sie Uber den aktuellen Stand unserer Polyethyleneinsatze fir Knie- und
Sprunggelenkendoprothesen und den am 31. August 2021 eingeleiteten Ruckruf informieren und wichtige
Empfehlungen fir Chirurg*innen geben.

Umfangreiche Tests haben bestatigt, dass die meisten unserer seit 2004 hergestellten Einsdtze in Vakuumbeuteln
verpackt wurden, die nicht den Spezifikationen entsprechen. Die Vakuumbeutel sind zwar sauerstoffbestandig,
enthalten aber keine sekundére Barriereschicht mit Ethylenvinylalkohol (EVOH), die die Sauerstoffbestandigkeit
weiter erhoht. Die Verwendung dieser Nicht-EVOH-Beutel kann eine verstarkte Sauerstoffdiffusion in den
Einsatz aus UHMWPE (ultrahochmolekulares Polyethylen) ermdéglichen, was zu einer verstarkten Oxidation
des Materials im Vergleich zu Einsétzen fihrt, deren Verpackung eine der Spezifikation entsprechende
zusatzliche Sauerstoffbarriereschicht aufweist. Im Laufe der Zeit kann die Oxidation die mechanischen
Eigenschaften von herkdmmlichem UHMWRPE stark beeintrachtigen und in Verbindung mit anderen
chirurgischen Faktoren zu einer beschleunigten Produktion von Abriebpartikeln und Knochenschwund
sowie Ermudungsrissen/-briichen der Komponente fihren, sodass Revisionseingriffe erforderlich sind

Exactech weitet den Ruckruf nun auf alle seit 2004 hergestellten Polyethyleneinsatze fir Knie- und
Sprunggelenkendoprothesen aus, die in Nicht-EVOH-Beuteln verpackt sind, unabhangig von Haltbarkeitsdauer
und Lagerzeit. Im Zeitraum zwischen August 2021 und Juli 2022 wurden in Nicht-EVOH-Beuteln verpackte Knie-
und Sprunggelenkprodukte ausgeliefert und von Chirurg*innen implantiert.

Das Design dieser Systeme hat sich im Laufe der Zeit weiterentwickelt, doch die UHMWPE-Materialien sind
unverandert geblieben. Genauer gesagt wurden bei allen Exactech-Kniesystemen zu verschiedenen Zeitpunkten
wahrend ihrer jeweiligen Marktprésenz Polyethyleneinsatze in Nicht-EVOH-Beuteln verpackt. Das urspriingliche
Kniesystem Optetrak, das 1992 eingefuhrt wurde, hat in den australischen, britischen und neuseelandischen
Registern statistisch signifikant hthere Gesamtrevisionsraten im Vergleich zu anderen KTEP gezeigt.

Das australische Register berichtete von insgesamt 374 Revisionseingriffen bei 3.684 primaren Optetrak-KTEP mit
einer Nachbeobachtungszeit von 14 bis 20 Jahren fir jede Prothesenkombination. Jede Polyethylenkomponenten-
Kombination in Exactech Optetrak KTEP wies bei einer Nachbeobachtungszeit von mindestens eineinhalb Jahren
statistisch signifikant erhohte Revisionsraten im Vergleich zu anderen KTEP-Systemen auf (N=668.852), mit
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Hazard Ratios zwischen 1,84 und 5,85 (p<0.001)*47. Das britische Register berichtete, dass das Exactech Optetrak
KTEP-System mit der kreuzbeinhaltenden Femurkomponente (N=1.638) im Vergleich zu allen TEP (N=1.145.052)
nach 3, 5, 10, 13 und 15 Jahren statistisch signifikant hohere kumulative Revisionsraten aufwies.? Das
neuseeléndische Register meldete insgesamt 63 KTEP-Revisionseingriffe bei 661 priméren Optetrak-KTEP. Die
Optetrak KTEP-Revisionsrate betrug 1,015/100 Komponentenjahre und ist damit im Vergleich zu allen anderen
primaren KTEP (N=118.430), die eine Revisionsrate von 0,48/100 Komponentenjahre aufwiesen, statistisch
signifikant mehr als doppelt so hoch.?

Dartber hinaus waren im australischen Register die Grinde fur eine Revision, die mdglicherweise mit dem
Polyethylenverschleill zusammenhéngen (z. B. Lockerung, Lyse, Schmerzen), bei der am haufigsten verwendeten
Exactech Optetrak KTEP-Kombination (Optetrak-PS/Optetrak) mit insgesamt 263 Revisionseingriffen bei 2.410
primaren KTEP um das Drei- bis Siebenfache hoher als bei anderen KTEP*. Die Ursachen fiir diese vermehrten
Revisionsdiagnosen im Zusammenhang mit dem beschleunigten Polyethylenverschleil} kdnnten mit der nicht-
konformen Verpackung zusammenhéangen.

Wir sind uns nicht sicher, ob die grundlegende Ursache flir diese hdheren Revisionsraten und die friiher als
erwarteten Revisionen bei Optetrak nur auf die nicht-konformen Vakuumbeutel zurlickzufihren ist. Die
Unsicherheit bei der Beurteilung der Grundursache ergibt sich aus der Tatsache, dass die Registerdaten des Optetrak
Kniesystems Ergebnisse fiir Polyethylenkomponenten sowohl bei konformer als auch nicht-konformer Verpackung
melden, da die Register keine Verpackungsinformationen enthalten.

Seit 2011 haben wir von Optetrak auf Optetrak Logic umgestellt. Das australische Register fir das Jahr 2021
berichtete Folgendes:

Logic CR — 621 implantiert, bei 11 erfolgte Revision mit einer Lebensdauer von 5 Jahren, was einer kumulativen
Revisionsrate von 2,4 % entspricht.

Logic PS — 611 implantiert, bei 21 erfolgte Revision mit einer Lebensdauer von 5 Jahren, was einer kumulativen
Revisionsrate von 4,2 % entspricht.

Jahrliche kumulative prozentuale Revision der priméren KTEP nach Modell (alle Diagnosen) nach 6 Jahren, Logic
PS und CR gleich 3,8 %, KTEP aller anderen Hersteller gleich 3,7 %.

Die Exactech-Sprunggelenkendoprothetiksysteme bestehen seit 2017 aus einem Implantatsystem, das als
Vantage® Total Ankle System bekannt ist.

Die Oxidation nimmt wahrend der Lagerungsdauer des Produkts zu, so dass das Risiko fiir die Patient*innen mit
der Implantation von Produkten mit langerer Lagerzeit steigt. Unsere Analyse der gemeldeten Beschwerden
aufgrund von Revisionen hat gezeigt, dass das Risiko einer Revision aufgrund von Polyethylenverschleil? bei
Patient*innen mit Polyethyleneinsatzen, die langer als fiinf Jahre gelagert wurden, am groRten ist.

Bitte beachten Sie, dass Exactech ab August 2021 Produkte mit einer angegebenen Haltbarkeit von 8 Jahren
zurtickgerufen hat, die zum 31. August 2022 5 Jahre oder langer gelagert worden wéren. Exactech weitet den
Ruckruf unabhdngig von der Haltbarkeit auf verbleibende Exactech-Einsdtze aus ultrahochmolekularem
Polyethylen (UHMWPE) fir Knie- und Sprunggelenkprothesen aus, die in Nicht-EVOH-Beuteln verpackt
wurden.
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Exactech rat Chirurg*innen, keine nicht-konformen Produkte zu implantieren. Eine Liste der Produktcodes,
Produkte und Beschreibungen finden Sie unter: de.exac.com/rueckrufinformationen. lhr 6rtlicher Exactech-
Vertreter wird mit Ihnen zusammenarbeiten, um nicht-EVOH-verpackte Produkte aus dem Bestand zu entfernen.

Bei allen Patient*innen, denen in der Vergangenheit Polyethyleneinsétze implantiert wurden, die in Nicht-EVOH-
Beuteln verpackt waren, sollten Chirurg*innen einen angemessenen Verdachtsindex fir Patient*innen pflegen, die
unter neu aufgetretenen oder sich verschlimmernden Schmerzen leiden, das Knie nicht belasten kénnen, Knirschen
oder andere Gerdusche wahrnehmen oder deren Knie anschwillt oder instabil ist. Beachten Sie, dass Registerdaten
darauf hindeuten, dass die Griinde fir eine Revision im Zusammenhang mit beschleunigtem UHMWPE-Verschleif3
bei der am haufigsten verwendeten Prothesenkombination (Optetrak-PS/Optetrak) im Vergleich zu allen anderen
KTEP-Systemen um das 3- bis 7-Fache gestiegen sind.* Die Griinde fur diese vermehrten Revisionsdiagnosen im
Zusammenhang mit beschleunigtem Polyethylenverschlei? konnten mit der Nicht-EVOH-Verpackung
zusammenhéngen.

Darliber hinaus empfiehlt Exactech, dass Chirurg*innen die betroffenen Patient*innen mit Knie- und
Sprunggelenkimplantaten engmaschig auf mdglichen Verschlei3, Osteolyse und damit in Verbindung gebrachte
Versagensarten Uberwachen, unabhangig von der Haltbarkeitsdauer des Polyethylens und dem Zeitraum, der seit
der indizierten Endoprothetik verstrichen ist. Wenn der Verdacht auf ein defektes Produkt besteht, sollten Sie eine
Rontgenuntersuchung zur Uberpriifung des Implantats erwdgen. Bei asymptomatischen Patient*innen wird die
praventive Entfernung von nicht schmerzhaften, gut funktionierenden Knie- und Sprunggelenkprothesen von
Exactech nicht empfohlen. Entscheidungen (ber die Entfernung oder den Austausch des Produkts sollten von
Arzt*innen in Absprache mit den Patient*innen oder Betreuungspersonen von Fall zu Fall getroffen werden.
Besprechen Sie im Rahmen der gemeinsamen Entscheidungsfindung mit lhren Patient*innen die Vorteile und
Risiken aller relevanten Behandlungsoptionen flr schmerzhafte arthritische Knie- oder Sprunggelenke.

Bei Patient*innen mit vorzeitigem Polyethylenverschleill sollten Chirurg*innen nach klinischem Ermessen eine
Revisionsoperation in Erwagung ziehen. Wenn Chirurg*innen einen isolierten Polyethylen-Austausch durchfiihren
maochten, kann Exactech wenn verfiigbar neue Polyethyleneinsétze fir Knie- und Sprunggelenkprothesen liefern,
die in konformen Vakuumbeuteln mit der spezifizierten sekundaren EVOH-Sauerstoffbarriereschicht verpackt sind.

Wenn verfugbar obliegt es den Chirurg*innen oder dem medizinischen Fachpersonal, zu entscheiden, wie
Patient*innen, die diese Implantate tragen, zu informieren sind.

Um Sie bei der Kommunikation mit Ihren Patient*innen zu unterstiitzen, stellt Exactech eine Vorlage fir ein
Schreiben an Knie- und Sprunggelenkpatient*innen und haufig gestellte Fragen (FAQSs) zur Verfligung, die Sie an
Ihre Patient*innen senden kénnen, denen Knie- oder Sprunggelenkprodukte von Exactech implantiert wurden, die
in nicht-konformen Beuteln verpackt waren. Wir empfehlen Chirurg*innen, den Brief anzupassen und ihn an
Patient*innen zu senden, denen ein nicht-konformes Produkt implantiert wurde. Dartiber hinaus ist Exactech darauf
vorbereitet, Ihnen Folgendes zur Verfligung zu stellen: (1) eine Liste aller lhrer Patient*innen mit Knie- oder
Sprunggelenkendoprothesen, die Produkte in nicht-konformen Beuteln erhalten haben, um Sie bei der klinischen
Nachverfolgung zu unterstitzen, (2) eine Seite mit haufig gestellten Fragen, die Ihnen online zur Verfiigung steht,
und (3) ein Tool auf der Exactech-Website, mit dem Patient*innen die Seriennummer ihrer Implantate eingeben
und feststellen kdnnen, ob das implantierte Produkt konform oder nicht-konform ist. Exactech-Website:
de.exac.com/rueckrufinformationen

SchlieBlich hat Exactech die Dienste eines Drittverwalters (TPA) in Anspruch genommen, um Patient*innen bei
ihren Unkosten und der Verwaltung der Anspriiche im Zusammenhang mit diesem Rickruf zu unterstiitzen.
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Informationen  zu  diesen  Dienstleistungen  finden Sie auf der Exactech-Website  unter:
de.exac.com/rueckrufinformationen

Sollte dies hilfreich sein, wirden wir gerne eine Telefonkonferenz oder ein WebEx mit Ihnen und unserem
Fihrungsteam einberufen, um die Probleme im Zusammenhang mit diesem Rickruf sowie die TPA-
Dienstleistungen, die Bereitstellung von Patientenlisten und Verwaltung, die Entwirfe fir Patientenbriefe oder
andere Fragen im Detail zu besprechen. Bitte korrespondieren Sie (ber die E-Mail-Adresse
packaging-bags@exac.com oder wenden Sie sich an lhren ortlichen Exactech-Vertreter, wenn Sie ein Treffen
winschen. Wir werden so bald wie mdglich einen Termin vereinbaren.

AbschlieBend mdchten wir uns nochmals aufrichtig bei Ihnen fur Ihre Unterstiitzung von Exactech in den
vergangenen Jahren bedanken und dafir, dass Sie sich die Zeit genommen haben, diese Mitteilung zu lesen. Wir
freuen uns darauf, von Ihnen zu héren.

Mit freundlichen GriiRen

Darin Johnson, President
Sharat Kusuma, MD, FAAQOS, Senior Vice President und Chief Medical Officer
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