@ ZIMMER BIOMET

19. juni 2017
VIGTIG SIKKERHEDSMEDDELELSE
Til: Kirurger/hospitaler/klinikker

Vedr.: VIGTIG MEDICINSK PRODUKTINFORMATION — FJERNELSE

Bergrt produkt: Traume, guidewirer 70 cm

Billede 1. Guidewire med beskyttelse Billede 2. 3 mm * 70 cm gquidewire

Zimmer ivaerkseetter vigtig sikkerhedsinformation/fjernelse i forbindelse med traumeprodukter med 70 cm guidewire, som
hjeelper med at styre sgmmet under implantation. Designgodkendelsen af den tidligere pakning deekker ikke 70 cm wirer.
Selv om der ikke har veeret klager over brudt sterilitet, har Zimmer fuldfart en designgodkendelse for at flytte 70 cm
guidewirer til en ny pakning. Produkter, der er pakket i den tidligere pakning, fiernes derfor.

Bergrt produktliste

Delnummer Lotnummer Anvendes inden Beskrivelse
00-2255-025-00 April 2022 M/DN HUM, GLAT GUIDEWIRE
00-2255-026-00 Marts 2022 M/DN HUM, GUIDE WIRE MED KUGLESPIDS
47-2255-008-00 April 2022 2,4 MM GUIDEWIRE MED KUGLESPIDS
47-2490-098-00 April 2022 3 MM X 70 CM TEAR DROP-GUIDEWIRE
Marts 2022 2,4 MM X 70 CM TEAR DROP-GUIDEWIRE

47-2490-098-01

Ifglge vores optegnelser kan du have modtaget et eller flere af de bergrte produkter.
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Risici
Mest sandsynlig | veerste fald
Beskriv umiddelbare konsekvenser for
helbredet (personskader eller sygdom) i . i
relation til brugen af eller eksponering for |  Forleengelse af operation <30 Forleengelse af operation <30
produktfejl. minutter minutter
Mest sandsynlig | veerste fald
Beskriv langsigtede konsekvenser for
helbredet (personskade eller sygdom) i
relation til brugen af eller eksponering for Ingen Infektion
produktfejl.

Hospitalets ansvar:

1. Gennemgéa meddelelsen, og sarg for, at det berarte personale er opmaerksom pa indholdet.
2. Udfyld kvitteringscertifikatdelen af bilag 1
a. Returner en digital kopi til fieldaction.nordics@zimmerbiomet.com inden for tre (3) dage.
3. Bista din Zimmer Biomet-salgsrepraesentant med at saette alle bergrte produkter i karantaene.
4. Hyvis du efter at have gennemgaet denne information har flere spgrgsmal eller er bekymret over noget, bedes du
kontakte din Zimmer Biomet-salgsrepraesentant.

Andre oplysninger

Denne frivillige vigtige produktinformation blev rapporteret til alle relevante kompetente myndigheder og det tilknyttede
bemyndigede organ i henhold til de gaeldende forskrifter for medicinske anordninger.

Hold venligst Zimmer Biomet orienteret om eventuelle ugnskede haendelser forbundet med dette produkt eller eventuelle
andre Zimmer Biomet-produkter ved at skrive til per.dk@zimmerbiomet.com eller til din lokale leegemiddelkonsulent for
Zimmer Biomet.

Undertegnede bekraefter, at denne meddelelse er leveret til de relevante kompetente myndigheder i henhold til MEDDEV
2.12-1 revision 8.

Vi vil gerne pa forhand takke dig for dit samarbejde og beklager den ulejlighed, som denne vigtige produktinformation
matte have forarsaget.

Med venlig hilsen

Kevin W. Escapule
Direktar for Post Market Surveillance og Regulatory Compliance
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BILAG 1
Kvitteringscertifikat - ZFA 2017-189

Jeg bekreefter hermed med min underskrift at have udfart de pakreevede handlinger i
henhold til tilbagekaldelsen.

[ ] Hospitalsinstitution

Navn med blokbogstaver: Underskrift:

Titel: TIf: () - Dato: /|

Navn pa hospital/klinik:

Adresse pa hospital/klinik:

By: Postnummer: Land:

Bemaeerk: Denne formular skal returneres til Zimmer Biomet, fgr denne handling kan
betragtes som afsluttet for dit vedkommende. Det er vigtigt, at du udfylder denne formular
og sender en e-mail heraf til: fieldaction.nordics@zimmerbiometcom.

Produktreference Lotreference Antal returnerede instrumenter
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