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Sterile Reaming-staenger til SynReam

Varebeskrivelse, vare- og partinumre

Varebeskrivelse Varenummer | Partinumre

SynReam Reaming-stang 2,5 mm, L 650 mm,

. 351.709S Se Bilag 1
steril

Keaere kunde

Synthes GmbH igangseetter en produktfiernelse af udbnede pakker med ovennzevnte vare-
og partinumre vedrgrende Sterile Reaming-staenger til SynReam.

Reaming-stangen har til formal:

1. At sikre anatomisk tilpasning af knoglefragmenter langs den medulleere kanal og samtidig
styre reamerhovedet og sikre samling af det fleksible skaft, nar der skeaeres vej igennem
den medulleere kanal.

2. At sikre og styrke samleforbindelsen mellem reaminghovedet og det fleksible skaft.

Der findes forskellige intramedulleere sgmindikationer, hvor reaming af den medulleere kanal
er pakreevet. Ifglge disse indikationer kan reaming og brug af korrekte sgm give hgj stabilitet
ved en tidlig funktionel rehabilitering.

Ifalge vores registreringer har | maske udstyr i jeres lagerbeholdning, der bergres af denne
tilbagekaldelse, eller | har tidligere anvendt de(t) berarte produkt(er) fra et udlant saet.

Arsag til tilbagekaldelsen:

Peel-poserne med ovennaevnte reaming-steenger delaminerer. Operationspersonalet kan
opleve problemer med at abne poserne, hvilket potentielt kan medfare, at det sterile udstyr
kommer i kontakt med et ikke-sterilt omrade af posen. DePuy Synthes anmoder om
korrektion af udbnede berarte produkter ved hjeelp af en af falgende to valgmuligheder:

Valgmulighed nr. 1:
Kunder kan veelge at gensterilisere de bergrte, uabnede produkter i henhold til
steriliseringsanvisningerne for produktet, som er vedlagt den originale pakning.
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Valgmulighed nr. 2:
Kunder kan veelge at returnere udbnede bergrte produkter og fa erstatningsprodukter.

Potentiel risiko:

Hvis der er problemer med at &bne den sterile peel-pose, kan der forekomme forsinkelse af
operationen, mens et erstatningsinstrument fremskaffes, eller mens en gensterilisering
udfgres. Hvis operationen ikke kan gennemfgres uden det sterile instrument, og der ikke kan
fremskaffes et erstatningsinstrument, skal der muligvis planlaegges en ny operation.

Hvis peel-poserne delaminerer, kan lagene og fragmenterne kompromittere produktets
sterilitet, hvilket kan medfgre risiko for infektion for patienten. Spaedbgrn, eeldre, gravide,
alvorligt syge patienter og immunsvaekkede patienter har starre risiko for infektion, hvis
kontamineret udstyr ikke opdages far brug og/eller hvis operationstiden er leengere end
forventet.

Endvidere kan der forekomme negative veevsreaktioner, hvis der sidder partikler fra den
delaminerede peel-pose pa udstyret, og disse efterfalgende overfares til operationsstedet.

Forholdsregler, som kunden straks skal iveerkseette:

1. Gennemga straks jeres lagerbeholdning for at finde alle ovenfor bergrte, uabnede
produkter, og leeg dem til side, sa det sikres, at de bergarte produkter ikke anvendes.

2. For at udbedre en potentiel kompromittering af det sterile produkt som fglge af
vanskelighederne ved at abne emballagen, bgr alle berarte produkter i
lagerbeholdningen gensteriliseres eller returneres til DePuy Synthes. Det udbnede

produkt skal gensteriliseres i henhold til steriliseringsanvisningerne i
brugervejledningen (IFU) vedlagt produktet. Disse oplysninger er ogsa tilgeengelige pa
Synthes’ websted (http://www.synthes.com/cleaning-sterilization). Bemeerk: Disse

reaming-staenger kan ogsa fas i ikke-steril emballage.

3. Det vedlagte svarskema pa side 4 gennemlaeses, udfyldes, underskrives og
returneres til den lokale DePuy Synthes-salgsorganisation ifglge anvisningerne i
skemaet senest fem arbejdsdage efter modtagelse af denne meddelelse.

4. Bergrte produkter, der ikke gensteriliseres, returneres hurtigst muligt, dog senest
inden for 30 arbejdsdage. Der udstedes en kreditnota for de returnerede varer.

5. Denne bekendtgarelse bedes fremsendt til alle pa klinikken, som bar informeres.

6. Huvis et eller flere af de bergrte produkter er videregivet til en anden klinik, kontaktes
denne klinik med henblik pa returnering af produkterne.

7. Veer opmeerksom pa denne meddelelse, indtil alle de produkter, der er anfart
nedenfor, er returneret til DePuy Synthes.

8. Opbevar en kopi af denne meddelelse.
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Vi beklager enhver ulejlighed, som denne produktfiernelse kan forarsage, og saetter pris pa
jeres samarbejde i forbindelse med vores anmodning. Hvis | har spgrgsmal, bedes | kontakte
den lokale DePuy Synthes-salgsrepraesentant.

Tak for jeres opmaerksomhed og samarbejdsvilje.

DePuy Synthes

Anne Brisson
Senior Quality Assurance Manager,
Product Safety and Performance

C.c.
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Kundenavn:

PRESSERENDE MEDDELELSE:
SIKKERHEDSRELATERET BEKENDTG@RELSE -
Fjernelse af produkt - 453706

Sterile Reaming-staenger til SynReam

Verificeringsafsnit

Varebeskrivelse, vare- og partinumre

Produktbeskrivelse Varenummer | Partinumre

SynReam Reaming-stang @ 2,5 mm, L 650 mm,

) 351.709S Se Bilag 1
steril

Vi har fundet produktet i vores lagerbeholdning og vil gensterilisere det i henhold til prae-vakuum-
anvisningerne i IFU, som er vedlagt produktet. Maengden af bergrte produkter, der vil blive
gensteriliseret, er angivet nedenfor.

Vi har fundet det bergrte produkt i vores lagerbeholdning. Den returnerede maengde er anfart
nedenfor.

Vi bekraefter modtagelsen af disse oplysninger, men vi har ikke fundet det bergrte produkt i vores
lagerbeholdning. Den returnerede meaengde er nul.

RETURNERET UDSTYR ELLER GENSTERILISERET UDSTYR (inkl. meengde):

Navn/titel (blokbogstaver):

Adresse:

TIf.:

Underskrift og dato:

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

Bemaerk: Hvis verificeringsafsnittet udfyldes pa vegne af mere end én klinik og/eller mere end ét
individ, skal klinikkens og/eller individets navn og adresse angives tydeligt pa denne side i
meddelelsen.
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Bilag 1 Varebeskrivelse, vare- og partinumre, der bergres af denne
produktfjernelse
Varebeskrivelse Varenummer Partinumre
9913259 H060116
9913260 H060115
9963749 H040517
9963751 H080081
9963757 HO080087
SynReam Reaming-stang 9963747 H080082
@ 2,5 mm, L 650 mm, 351.709S 9963753 HO80085
steril 9963752 HO80083
9963755 HO80086
9963756 HO80088
9963748 H080084
H060114 HO80089
H040518 H105530
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