@ ZIMMER BIOMET

17 November 2017

VIGTIG SIKKERHEDSMEDDELELSE TIL MARKEDET

Til: Kirurger/hospitaler

Vedr.: VIGTIG MEDICINSK PRODUKTINFORMATION — FJERNELSE

Reference: ZFA2017-426

Berort produkt: Tunneloc-tibiafikseringsanordninger

Delnummer Lot Produktbeskrivelse

906512 Alle TUNNELOC-TIBIAFIKSERING 8 MM
906513 Alle TUNNELOG-TIBIAFIKSERING 9 MM
906514 Alle TUNNELOG-TIBIAFIKSERING 10 MM
906515 Alle TUNNELOGC-TIBIAFIKSERING 11 MM
906532 Alle 8 MM ACL | ZESKE
906533 Alle 9 MM ACL | ZESKE
906534 Alle 10 MM ACL | /ESKE
906535 Alle 11 MM ACL | /ESKE

Figur 1: TunnelLoc-tibiafikseringsanordning

Zimmer Biomet gennemfgrer en frivillig handling med hensyn til medicinsk udstyr (fiernelse) for TunnelLoc-
tibiafikseringsanordninger pa grund af gammasterilisationsvalideringstest i forbindelse med eksterne
pakningsleverandgrer, som viser, at sterilisationen ikke ngdvendigvis er tilstrackkelig.
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Risici
Beskriv de umiddelbare Mest sandsynlig Hajeste alvorsgrad
helbredskonsekvenser (skader
eller sygdom), der kan opsta ved
brug af eller kontakt med Ingen Ingen
produktproblemet.
Beskriv de langsigtede Mest sandsynlig Hgjeste alvorsgrad
helbredskonsekvenser (skader
II k 2 . o . .

eller sygdom), der kan opsta ved Infektion, som kan behandles med Rewspn pa grunq af infektion,
brug af eller kontakt med e . yderligere operationer med de

antibiotikabehandling. L
produktproblemet. dermed forbundne risici.

Ifalge vores optegnelser kan du have modtaget et eller flere af de bergrte produkter. De bergrte enheder er distribueret
mellem august 2011 og december 2016.

Hospitalets ansvar:

1. Gennemga meddelelsen, og sarg for, at det bergrte personale er klar over indholdet.

2. Hvis der er bergrte produkter pa institutionen, bedes du bista Zimmer Biomet-salgsrepraesentanten og seette alle
bergrte produkter i karantaene. Din Zimmer Biomet-salgsrepraesentant vil fierne det bergrte produkt fra
hospitalet/klinikken.

3. Udfyld bilag 1 — Kvitteringscertifikat, og send det til fieldaction.nordics@zimmerbiomet.com. Formularen skal
returneres, selvom der ikke er nogen bergrte produkter pa din institution.

4. Behold en kopi af kvitteringsformularen med dine handlingsoptegnelser i tilfaelde af, at der skal foretages en audit
af din institutions dokumentation omkring overholdelse.

5. Huvis du efter at have gennemgaet denne meddelelse har flere spargsmal eller er bekymret over noget, bedes du
kontakte din Zimmer Biomet-salgsrepraesentant.

Kirurgens ansvar:
1. Gennemga denne meddelelse for at veere opmaerksom pa indholdet.

2. Der eringen seerlige instruktioner vedrgrende patientmonitorering i forbindelse med denne tilbagekaldelse, som
anbefales ud over din eksisterende opfalgningsplan.

3. Udfyld bilag 1 — Kvitteringscertifikat, og send det til fieldaction.nordics@zimmerbiomet.com.

4. Behold en kopi af kvitteringsformularen med dine handlingsoptegnelser i tilfeelde af, at der skal foretages en audit
af din institutions dokumentation omkring overholdelse.

6. Huvis du efter at have gennemgaet denne meddelelse har flere spargsmal eller er bekymret over noget, bedes du
kontakte din Zimmer Biomet-salgsrepraesentant.

Andre oplysninger

Denne frivillige vigtige produktinformation blev sendt til alle relevante kompetente myndigheder og det tilknyttede
bemyndigede organ i henhold til de geeldende forskrifter for medicinsk udstyr ifglge MEDDEV 2.12-1 i Europa.
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Hold venligst Zimmer Biomet orienteret om eventuelle ugnskede hzendelser forbundet med dette instrument eller
eventuelle andre Zimmer Biomet-produkter ved at skrive til per.dk@zimmerbiomet.com eller til din lokale Zimmer Biomet-
produktspecialist.

Veer opmeerksom p4, at navnene pa de hospitaler/klinikker, der bruger produktet, rutinemaessigt indsendes til de
kompetente myndigheder til audit-formal.
Undertegnede bekraefter, at denne information er sendt til de rette tilsynsmyndigheder.

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
Post Market Surveillance and Regulatory Compliance Director
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BILAG 1
Kvitteringscertifikat

SKAL BESVARES STRAKS — QJEBLIKKELIG HANDLING PAKRAEVET

Berort produkt: TunneLoc-tibiafikseringsanordninger

Handlingsreference: ZFA 2017-426

Saet kryds hvis relevant:

[] Hospitalsinstitution

[ Kirurg

Har du det bergrte produkt pa din institution?

(Kun hospitalsinstitution: Sezet kryds ved det relevante svar).

[] Ja, vi har i gjeblikket et eller flere berarte produkter pa vores institution (se nedenstaende diagram).
1 Nej, vi har i gjeblikket ingen berarte produkter pa vores institution.

Jeg bekraefter hermed med min underskrift at have udfert de padkraevede handlinger i henhold til denne vigtige

produktinformation.

Navn med blokbogstaver:

Titel:

Telefon: ()

Navn pa hospital/klinik:

Underskrift:

Dato: / /

Adresse pa hospital/klinik:

By:

Posthummer:

Land:

Bemaerk: Denne formular skal returneres til Zimmer Biomet, for denne handling er afsluttet for dit vedkommende. Det
er vigtigt, at du udfylder denne formular og sender en kopi pr. e-mail til: fieldaction.nordics@zimmerbiomet.com.

Produktreference

Lotreference

Antal returnerede produkter
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