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Til: 
Hospitalspersonalet 
 
 
14. oktober 2015 

 
 

PRESSERENDE MEDDELELSE: SIKKERHEDSRELATERET 
BEKENDTGØRELSE - FSN2015122 

Forkerte oplysninger vedrørende forsigtighedsregler og 
bivirkninger i brugervejledninger (IFU) 

 
Berørte varer og brugervejledninger  
 

Varebeskrivelse Varenummer Partinummer 

chronOS Inject Bone Void Filler 
(injicerbart 

knoglefyldningsmateriale) 
710.065S, 710.066S, 710.067S Alle partier 

Berørt mærkning Forkert indlægsseddel Opdateret indlægsseddel 

SE_018720 SE_018720_AE SE_018720_AF 

 

Bemærk venligst, at dette kun er en sikkerhedsrelateret bekendtgørelse om medicinsk udstyr. Det 

er ikke nødvendigt at returnere produkter relateret til ovenstående brugervejledning.  

 

Kære kunde  

Synthes GmbH igangsætter en sikkerhedsrelateret bekendtgørelse for at informere om forkerte 
oplysninger i brugervejledningen til chronOS Inject Bone Void Filler. Varenumrene relateret til 
disse brugervejledninger er anført øverst i dette brev.   
chronOS Inject Bone Void Filler anvendes som knoglefyldningsmateriale eller 
forstærkningsmateriale i forbindelse med udskiftning af spongiøse eller cortico-spongiøse 
knogler. Dette omfatter kun fyldning af knogledefekter i de øvre og nedre ekstremiteter og 
bækkenet i ikke-vægtbelastende indikationer. 
Vi har registreret, at I måske har produkter med tilhørende brugervejledninger, der er berørte af 
denne sikkerhedsrelaterede bekendtgørelse. 
 

Begrundelse for denne sikkerhedsrelaterede bekendtgørelse 

Den forkerte version af brugervejledningen blev udgivet i stedet for den godkendte version. Den 
godkendte brugervejledning indeholder en udvidet liste med forsigtighedsregler og mulige 
bivirkninger, mulige uønskede hændelser og potentielle komplikationer.  I bilag 1 sammenlignes 
det forkerte afsnit i brugervejledning SE_018720_AE med det opdaterede afsnit i 
brugervejledning SE_018720_AF. 
 

Potentiel risiko 

Oplysningerne i den godkendte brugervejledning har til hensigt at informere den behandlende 
læge og danne informationsgrundlag for præoperative og postoperative medicinske 
beslutninger.  De væsentlige sundhedsrisici, som er anført i den godkendte brugervejledning, er 
lokal negativ vævsreaktion, lokal negativ vævsreaktion (forbigående) og smerte (svag). 
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Udeladelsen af disse oplysninger kan føre til utilfredshed blandt brugerne, men produktets 
integritet er intakt, og der er ingen øget risiko for brugeren eller patienten for nuværende. 
  
 
Forholdsregler, som kunden bedes iværksætte 

Vi beder om, at I vil gennemgå oplysningerne i denne sikkerhedsrelaterede bekendtgørelse og 

gøre følgende: 

 Erstat brugervejledningen anført i dette kundebrev med den opdaterede 

brugervejledning. 

 Fremsend denne sikkerhedsrelaterede bekendtgørelse til alle i jeres center, som bør 

informeres, især personale, der arbejder med Synthes Trauma Biomaterial-systemer. 

 Hvis produktet er videregivet til en anden klinik, bør en kopi af denne 

sikkerhedsrelaterede bekendtgørelse fremsendes til klinikken. 

 Vær opmærksom på denne meddelelse.  

 Det vedlagte svarskema på side 4 gennemlæses, udfyldes, underskrives og returneres 

venligst til den lokale DePuy Synthes-salgsorganisation ifølge anvisningerne på skemaet 

senest fem arbejdsdage efter modtagelse af denne meddelelse.  

 Hvis verificeringsskemaet udfyldes på vegne af mere end ét center og/eller individ, skal 

centerets og/eller individets navn og adresse angives tydeligt. 

 Opbevar en kopi af denne meddelelse. 

 

De relevante myndigheder bliver orienteret.  

 

Vi beklager enhver ulejlighed, som denne sikkerhedsrelaterede bekendtgørelse måtte skabe, og 

vi sætter pris på jeres samarbejde med vores anmodning. Hvis du har spørgsmål, bedes du 

kontakte den lokale DePuy Synthes-salgsrepræsentant. 

 

Tak for jeres opmærksomhed og samarbejdsvilje. 

 
 

 

 

Synthes GmbH  

 

 

 

 

 

 

Paul Ames Anne M. Brisson 
 

Field Action Manager Sr. QA Manager, Product Safety and 
Performance 

 

C.c.:  
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Kundenavn: _________________________________________ 

 
PRESSERENDE MEDDELELSE: SIKKERHEDSRELATERET 

BEKENDTGØRELSE - FSN2015122 
Forkerte oplysninger vedrørende forsigtighedsregler og 

bivirkninger i brugervejledninger (IFU) 

 
Berørte brugervejledninger og varer  
 

Varebeskrivelse Varenummer Partinummer 

chronOS Inject Bone 
Void Filler (injicerbart 
knoglefyldningsmateri

ale) 

710.065S, 710.066S, 710.067S Alle partier 

Berørt mærkning 
Forkert indlægsseddel 

(brugervejledning) 

Korrekt indlægsseddel 

(brugervejledning) 

SE_018720 SE_018720_AE SE_018720_AF 

 
 

Bemærk venligst, at dette kun er en sikkerhedsrelateret bekendtgørelse om medicinsk 

udstyr. Det er ikke nødvendigt at returnere produkter relateret til ovenstående 

brugervejledninger. 

 

 Vi anerkender modtagelsen af disse oplysninger og har erstattet de anførte brugervejledninger i 
kundebrevet med de opdaterede brugervejledninger. 

 
 Vi bekræfter modtagelsen af disse oplysninger, men vi har ikke de anførte brugervejledninger på 

denne klinik. 
 

Hospitalets navn:     

Navn/titel (blokbogstaver)         

Tlf.:     

Underskrift og dato:     

Udfyld og returner denne side til din lokale DePuy Synthes-salgsorganisation. 

Bemærk: Hvis verificeringsafsnittet udfyldes på vegne af mere end én klinik og/eller mere end ét individ, skal 
klinikkens og/eller individets navn og adresse angives tydeligt på denne side i meddelelsen. 
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Bilag 1. Sammenligning af forkert brugervejledning IFU (SE_018720_AE) og korrekt 
brugervejledning (SE_018720_AF) 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 


