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Modtagers adresse

6. august, 2013

VIGTIG PRODUKTINFORMATION: Korrigerende sikkerhedsaktion for medicinsk
udstyr / tilbagekaldelse

Reference: R-2013-15
Bergrte implantater: Suture anchors fra produktserierne BIORAPTOR®, OSTEORAPTOR® og TWINFIX® ULTRA

Keere laege,
Forméalet med dette brev er at informere dig om en frivillig markedsaktion, der indledes af Smith & Nephew for visse

bioabsorberbare suture anchors. De bergrte suture anchors omfatter implantater fra produktserierne BIORAPTOR®,
OSTEORAPTOR’® og TWINFIX® ULTRA. Vi vedlaegger en fuldstaendig liste over bergrte produkter til din reference.

Denne markedsaktion er blevet indberettet til de relevante kompetente myndigheder.

Produkt Suture anchors fra produktserierne BIORAPTOR®, OSTEORAPTOR® og TWINFIX® ULTRA
(se vedlagte vare- og lotinformation)

Arsag til denne | Markedsaktionen foretages pa grund af et emballageproblem. Helt konkret har vi identificeret
markedsaktion | smé huller og/eller bittesma flaenger (0,5-5,0 mm) i et lille antal primaere poser, der kan
betyde et brud pa den sterile barriere.

Sundhedsrisici | Der er foretaget en evaluering af sundhedsfaren, som har konkluderet, at den rapporterede
fejltilstand kan forarsage temporeere eller ugnskede sundhedskonsekvenser, som skal
behandles medicinsk. Sandsynligheden for alvorlige ugnskede sundhedskonsekvenser er
lille.

Under en artroskopisk reparation af bladdele klargares et fikseringsimplantat til et indgreb.

Leegen eller den klarggrende sygeplejerske bemaerker méske ikke et lille hul i posen pa det
tidspunkt, hvor produktet anbringes i det sterile felt. | de fleste tilfaelde hvor det kan ske, er

operationen vellykket, og der kraeves ingen opfalgning.

| nogle f4 tilfeelde kan der vaere en ugnsket reaktion, som f.eks. en infektion pa
operationsstedet, som kan efterbehandles af laegen. | sjeeldne ftilfaelde eksisterer der en lille
risiko for, at patienten kan opleve en systemisk infektion (sepsis), der resulterer i organsvigt
og ded.

° varemaerke, der tilhgrer Smith & Nephew 174




‘;'; smith&nephew

Aktioner, som
brugeren skal

1. Efterse din lagerbeholdning, lokaliser eventuelle ubrugte implantater, der star pé den
vedlagte liste over berarte produkter, og isoler dem omgéende fra andre produkter.

ivaerksaette 2. Returner karantaeneramte produkter til din nationale Smith & Nephew
repraesentation/forhandler.
3. Udfyld returfelgesedlen, og fax den til din nationale Smith & Nephew
praesentation/forhandler.
4. Sarg for, at denne sikkerhedsinformation videregives til alle, som skal have kendskab til
den i din organisation.
5. Veaer opmarksom péa denne information og den resulterende aktion, indtil den
korrigerende sikkerhedsaktion er afsluttet for at sikre aktionens effektivitet.
Anden | det Europaeiske @konomiske Samarbejdsomréde og Schweiz er markedsaktionen
information koordineret af Smith & Nephew Orthopaedics AG (Schweiz).

Produkter, der ikke er bergrt af
tilbagekaldelsen:

Produkter med en bla prik pa pakningen er
efterset og ikke bergrt af tilbagekaldelsen. Hvis
du modtager et produkt med en bla prik,
behgver du ikke at returnere det.

Billedet til hgjre viser den blé prik, og hvor den
sidder pa hver pakning.

Smith & Nephew er forpligtet til kun at levere produkter af den hgjeste kvalitet og til at yde enhver pékraevet
support. Vi beklager, at dette er sket samt enhver ulejlighed, det kan forvolde eller har forvoldt dig, dine patienter

eller dit personale.

Hvis du har spargsmél, er du velkommen til at kontakte os péa falgende kontaktoplysninger:

Kontaktoplysninger for datterselskab/forhandler
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Returfolgeseddel
Udfyld, og returner denne tilbagemeldingsinformation til den ovennaevnte kontakt for at forebygge gentagne
forespargsler.
[ ] Vibekraefter at have modtaget denne vigtige produktinformation.
Antal Ingen produkter
. enheder til returnering
Varenummer Beskrivelse ’
der skal (seet X, hvor det
returneres er relevant)
72200689 BIORAPTOR 2.9 mm Suture Anchor, pack of 1 ULTRABRAID Suture
72200690 BIORAPTOR 2.9 mm Suture Anchor Straight, pack of 2 ULTRABRAID
Suture
72200774 BIORAPTOR 2.9 mm Suture Anchor with 1 ULTRABRAID Suture
72200775 BIORAPTOR® 2.9 mm Suture Anchor with 2 ULTRABRAID® Suture
72200783 BIORAPTOR 2.9 mm Suture Anchor with DURABRAID® Suture
72201991 OSTEORAPTOR 2.3 mm with 1 ULTRABRAID Suture, White
OSTEORAPTOR 2.3 mm Suture Anchor with 1 ULTRABRAID COBRAID
72201992
Suture, Black
OSTEORAPTOR’ 2.3 mm Suture Anchor with ULTRABRAID COBRAID®
72201993
Suture, Blue
79201994 OSTEORAPTOR 2.9 mm Suture Anchor with 1 ULTRABRAID COBRAID
Suture, Blue
79901995 OSTEORAPTOR 2.9 mm Suture Anchor with 2 ULTRABRAID Suture,
White / Blue
79901996 OSTEORAPTOR 2.9 mm Suture Anchor with 2 ULTRABRAID Suture,
White / Black
72002165 OSTEORAPTOR 2.9 mm Suture Anchor with 1 ULTRABRAID Suture,
White
79202597 TW!NFIX Ultra HA 4.5 mm Suture Anchor with 2 ULTRABRAID Suture,
White / Blue
TWINFIX Ultra PLLA/HA 5.5 mm Suture Anchor with 2 ULTRABRAID
72202602 .
Suture, White / Black
79202603 TWINFIX ULTRA PLLA/HA 5.5 mm Suture Anchor with 3 ULTRABRAID
Suture
79902608 TWINFIX® Ultra PLLA/HA 6.5 mm with 2 ULTRABRAID® Suture, White /
Black
72202610 TWINFIX Ultra PLLA/HA 6.5 mm with 3 ULTRABRAID Suture
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Antal Ingen produkter
. enheder til returnering
Varenummer Beskrivelse ’
der skal (saet X, hvor det
returneres er relevant)
70002624 TWINFIX Ultra HA 4.5 mm Suture Anchor with 2 ULTRABRAID Suture,
Blue / Black
72202626 TWINFIX Ultra HA 5.5 mm Suture Anchor with 2 ULTRABRAID Suture,
Blue / Black
72202631 TWINFIX Ultra HA 6.5 mm with 2 ULTRABRAID Suture, Blue / Black
72203290 OSTEORAPTOR CURVED 2.3 mm Suture Anchor SA ULTRABRAID
COBRAID Suture, Blue
OSTEORAPTOR CURVED 2.3 mm Suture Anchor ULTRABRAID COBRAID
72203291
Suture, Black
[] berarte implantater er anvendt/bortskaffet pa vores institution.
Institution: Reference: R-2013-15
Navn: Dato/underskrift:
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