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Wichtiger Hinweis fur Patient*innen zu Exactech-Sprunggelenkprodukten

2. August 2022
Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

da die Sicherheit und Gesundheit unserer Patient*innen fiir uns oberste Prioritat hat, mochten wir Sie mit diesem Schreiben
dartiber informieren, dass Sie zwischen 2017 und 2022 einen bestimmten Typ einer Sprunggelenkprothese erhalten haben,
die von dem Orthopédietechnik-Unternehmen Exactech, Inc. mit Hauptsitz in Gainesville, Florida, USA, hergestellt wurde.

Exactech, Inc. hat vor kurzem eine Riickrufaktion fiir eine Komponente der Sprunggelenkprothese, die Sie erhalten haben,
gestartet und steht in Kontakt mit Chirurg*innen und Patient*innen, die dieses Prothesenmodell verwendet bzw. erhalten
haben.

Erlauterung des Rickrufs:

Wie in der Abbildung unten dargestellt, besteht eine Sprunggelenkprothese standardmagig aus drei Teilen:

1. der Tibiakomponente (das Metallteil, das am Schienbein, auch ,, Tibia* genannt, befestigt wird)

2. der Talarkomponente (das Metallteil, das in den FuBBknochen, auch ,,Talus* genannt, eingesetzt wird)

3. dem Polyethyleneinsatz (ein Kunststoffteil, das zwischen der Tibia- und der Talarkomponente eingesetzt wird und
dort als Puffer dient, wie der Knorpel in einem nattirlichen Sprunggelenk)
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Exactech hat festgestellt, dass Kunststoffeinsétze in Verpackungen, die nicht der Spezifikation entsprechen, bei einigen
Patient*innen friher als erwartet verschleien konnen. Eine vorzeitige Abnutzung des Kunststoffeinsatzes Ihrer
Sprunggelenkprothese kann einen zusétzlichen chirurgischen Eingriff (auch Revisionsoperation genannt) erforderlich
machen. In den Fallen, in denen der Kunststoffeinsatz friiher als erwartet abgenutzt oder beschadigt wurde, werden wir lhre
Sprunggelenkprothese untersuchen und entscheiden, ob eine zusétzliche Behandlung erforderlich ist. Um festzustellen, ob
der Kunststoff abgenutzt ist, wird lhr Sprunggelenk untersucht und geréntgt. Nach Abschluss dieser Untersuchung
entscheiden wir, ob eine weitere Behandlung, einschlieBlich einer Revisionsoperation, erforderlich ist.

Worum wir Sie bitten:

Wenn Sie dieses Schreiben erhalten, werden wir Sie moglicherweise in naher Zukunft kontaktieren, um Sie zu einer
Untersuchung in unsere Klinik einzuladen. Wir werden Ihre medizinischen Unterlagen priifen und entscheiden, ob Sie einen
Untersuchungstermin bendtigen oder nicht. Falls Sie jedoch neue oder sich verschlimmernde Symptome bemerken, wie
Kndchelschwellungen, Schmerzen beim Gehen, Unféhigkeit, das Gelenk zu belasten, Knirschen oder andere Gerdusche,
Instabilitat oder ein Knacken in Ihrem Sprunggelenk, rufen Sie bitte unsere Praxis an, um einen Untersuchungstermin zu
vereinbaren, bevor Sie von uns héren. Wenn Ihr Sprunggelenk zu diesem Zeitpunkt gut funktioniert und Sie keine
Schmerzen und Symptome haben, wird eine Revisionsoperation nicht empfohlen.

Exactech, Inc. unterstutzt uns als Hersteller des Implantats dabei, sicherzustellen, dass die Patient*innen kontaktiert und
nachuntersucht werden. Exactech unterstiitzt die Patient*innen auch bei bestimmten Kosten, die im Zusammenhang mit der
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klinischen Nachsorge und eventuell notwendigen zusétzlichen Operationen entstehen. Nachdem wir Ihr Sprunggelenk
untersucht haben, setzen sich Exactech und seine Berater fir medizinische Kostenerstattung in Zusammenarbeit mit unserer
Rechnungsabteilung mit Ihnen in Verbindung, um eine angemessene Vergitung der entstehenden Kosten zu vereinbaren.

Was ist, wenn ich weitere Fragen habe?

Exactech wird ein Dokument mit haufig gestellten Fragen zur Verfiigung stellen, in dem Sie Antworten auf einige gangige
Fragen finden koénnen. Dariiber hinaus wird Exactech auf seiner Website eine Suchfunktion einrichten, tber die die
Patient*innen die Seriennummer ihres Implantats eingeben und Uberpriifen kdnnen, ob sie zu einem nicht-konformen
Produkten gehort.

Exactech hat ein Dokument mit haufig gestellten Fragen (FAQs) bereitgestellt, in dem Sie Antworten auf einige haufig
gestellte Fragen finden, sowie ein Suchwerkzeug auf der Exactech-Website. Das durchsuchbare Tool ermdéglicht es einem
Patienten, seine Implantat-Seriennummer einzugeben und zu priifen, ob das implantierte Geréat nicht konform ist oder nicht.
Besuchen Sie fir haufig gestellte Fragen (FAQs), Informationen zum Auffinden von Seriennummern und andere
Informationen  zum  Anruf- und  Anspruchsmanagementprozess die  Website von  Exactech  unter
at.exac.com/rueckrufinformationen.

Daruber hinaus ist Exactech eine Partnerschaft mit BroadSpire eingegangen, um Patienten bei Fragen und spezifischen
Kosten im Zusammenhang mit der klinischen Nachsorge und mdglicherweise erforderlichen zusatzlichen Operationen zu
unterstiitzen. Weitere Informationen zum Anruf- und Schadenmanagementprozess erhalten Sie unter
exactech.recall@crawco.de oder telefonisch unter 49 (211) 54012549.

Bitte wenden Sie sich auch direkt an unser Biro, wenn Sie Fragen haben.

Fur Exactech hat die Sicherheit der Patient*innen oberste Prioritat. Wir danken Ihnen fiir Ihre Zeit und Ihre Aufmerksamkeit
beim Lesen dieser wichtigen Mitteilung. Unser Biiro wird sich in Kirze mit Ihnen in Verbindung setzen, um einen
Nachuntersuchungstermin mit Ihnen zu vereinbaren.

Mit freundlichen GriRRen,
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