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VIGTIGT: SIKKERHEDSMEDDELELSE
HARMONIC™ HD 1000i saks
(Specifikke partier med produktkode HARHD20 og HARHD36)

— Frivillig produkttilbagekaldelse (fjernelse) —

30. juli 2021
Til ledere af operationsstuer, lagerbestyrere og kirurgiske ledere:

Ethicon har iveerksat en frivillig tilbagekaldelse (fjernelse) af specifikke partier af det medicinske udstyr
HARMONIC® HD 1000i saks. Ethicon har identificeret et sjeeldent problem med et lille antal sakse i hvilke en
indvendig komponent kan veere knaekket eller kan komme til at sidde fast bag energiknappen og forarsage vedvarende
aktivering af produktet. Kirurgen vil muligvis veere i stand til hurtigt at registrere dette problem med saksens
vedvarende aktivering under en procedure ved hjelp af de bade harbare, visuelle og taktile indikatorer.

Potentiel indvirkning:

| det usandsynlige tilflde, at denne kontinuerlige aktivering skulle opsta, kan det resultere i en forsinket procedure,
mens der tilsluttes en ny saks, eller der anvendes en anden metode til at fuldfgre proceduren. En sadan forsinkelse
burde ikke pa nogen made have indvirkning pa det forventede kirurgiske resultat. Hvis brugeren ikke registrerer den
vedvarende aktivering, kan der utilsigtet opsta varmeskader pa andet veev under proceduren.

Til dags dato har Ethicon ikke modtaget nogen rapporter om utilsigtede haendelser forarsaget af problemet, der har
fort til denne tilbagekaldelse. Lager, der har behandlet patienter med en HARMONIC™ HD 1000i saks, skal folge
disse patienter postoperativt pa seedvanlig vis, og ingen yderligere handling er pakraevet, da det identificerede problem
opstar under proceduren.

Ethicon har fundet den tilgrundliggende arsag til problemet, identificeret de specifikke partier, som problemet bergrer
og iveerksat korrigerende tiltag for at afhjaelpe problemet og undga yderligere problemer.

Denne frivillige tilbagekaldelse af det medicinske udstyr er blevet sendt til alle involverede sundhedsmyndigheder,
herunder sundhedsmyndigheden i dit land.

Vores optegnelser viser, at du muligvis har bestilt eller modtaget det produkt, der er omfattet af denne tilbagekaldelse.
DISTRIBUER VENLIGST DISSE OPLYSNINGER TIL ALT PERSONALE PA DIN INSTITUTION, DER
BRUGER HARMONIC™ HD 1000i SAKSEN MED DE ANGIVE LOT NUMRE.

Produktets tidligste distributionsdato var 3. september 2020.

MED @JEBLIKKELIG VIRKNING - DE PAVIRKEDE PARTIER VIST | BILAG 1 MA IKKE BRUGES
ELLER DISTRIBUERES. DER HENVISES TIL PAKRZAVET HANDLING FOR YDERLIGERE
ANVISNINGER.

IDENTIFIKATION AF PRODUKTER OMFATTET AF DENNE TILBAGEKALDELSE:

De produkter, du eventuelt har pa lager, og som er omfattet af denne tilbagekaldelse, kan identificeres ved hjelp af
den produktkode og det partinummer, som er anfert i bilag 1. Bilag 2 indeholder behandlingspakkekoder og
partinumre, der inkluderer HARMONIC™ HD 1000i sakse omfattet af tilbagekaldelsen. Benyt bilag 3 og bilag 4
som en hjelp til at identificere de produktpartier, der er omfattet af tilbagekaldelsen. Alle ubrugte HARMONIC™
HD 1000i sakse omfattet af tilbagekaldelsen skal returneres.
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VIGTIGT: SIKKERHEDSMEDDELELSE
HARMONIC™ HD 1000i saks
(Specifikke partier med produktkoderne HARHD20 og HARHD36)

— Frivillig produkttilbagekaldelse (fjernelse) —
PAKRZEVET HANDLING:

1. Gennemga straks dit lager for at fastsla, om du ligger inde med produkter fra de bergrte partier, og leeg
sadanne produkter i karantene.

2. Fjern de produkter, der er omfattet af denne tilbagekaldelse, og videregiv oplysningerne om problemet til
relevant personale pa operationsstuen, i materialestyringen og alle andre pa din facilitet, som har brug for at
blive informeret.

3. Huvis produkter, der er omfattet af denne handling, er blevet sendt til en anden facilitet, skal den pagaeldende
facilitet kontaktes for at arrangere returnering. Det anbefales at vedlaegge en kopi af dette
tilbagekaldelsesbrev, nar disse oplysninger videregives.

4. Udfyld svarblanketten (bilag 5) for at bekrafte modtagelsen af denne meddelelse, og returner den til
Complaint team Nordic pa ra-itsus-jjmsweden@its.jnj.com inden for tre (3) arbejdsdage. Du bedes
returnere svarblanketten, ogsa selv om du ikke ligger inde med produkter, der er omfattet af
denne tilbagekaldelse.

5. Det pahviler alle kunder, som har denne saks i deres lagerbeholdning, straks at returnere ubrugte, pavirkede
HARMONIC™ HD 1000i sakse. For at modtage kreditgodtgerelse skal kunderne returnere produkter
omfattet af denne tilbagekaldelse senest den 31. januar 2022. Ikke-bergrte produkter samt produkter, der
returneres efter den angivne dato, vil ikke blive godtgjort.

Send den underskrevne svarblanket til Complaint team Nordic, tag en kopi af den, og laeg den i &sken
sammen med produktet. Kundeservice sender jer de dokumenter, | skal bruge til returforsendelsen. De vil
endvidere arrangere afhentningen. Vi beder jer om ikke at returnere nogen produkter, fgr | har modtaget de
ngdvendige dokumenter fra kundeservice.

6. Opsla denne meddelelse pa et synligt sted mhb. pa orientering, indtil alle produkter omfattet af denne
tilbagekaldelse er returneret. Mens vi behandler dine returneringer, bedes du opbevare en kopi af denne
meddelelse sammen med produktet, der er omfattet af tilbagekaldelsen, og gemme en kopi til eget brug.

Hos Ethicon er vores kunder og deres patienter vores farsteprioritet, og dette omfatter sikker og effektiv brug af
vores produkter. Vi anerkender, at tilbagekaldelsen af dette produkt kan veere forstyrrende for dit hospital, og vi
beklager enhver ulejlighed, som dette matte forarsage.

Hvis du har yderligere spargsmal angaende denne frivillige tilbagekaldelse eller har brug for hjelp med at returnere
produkter, skal du kontakte Complaint team Nordic pa ra-itsus-jjmsweden@its.jnj.com.

Som med alt medicinsk udstyr skal ugnskede reaktioner eller kvalitetsproblemer, som opstar i forbindelse med
brugen af dette produkt, rapporteres til jeres salgsreprasentant, direkte til Ethicon eller til de nationale
sundhedsmyndigheder. Hvis I har yderligere spargsmal vedrgrende denne meddelelse, eller hvis | har brug for
yderligere oplysninger, bedes | kontakte den lokale salgsrepreesentant.

Bilag:

Bilag 1: Pavirkede produktkoder og -partier

Bilag 2: Pavirkede koder og partier af behandlingspakker med HARMONIC™ HD 1000i sakse
Bilag 3: Produktidentifikationsveerktgj

Bilag 4: Identifikationsveerktgj til behandlingspakkebilag

Bilag 5: Business Reply Form (Svarblanket)
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VIGTIGT: SIKKERHEDSMEDDELELSE

HARMONIC™ HD 1000i saks

Bilag 1: Pavirkede produktkoder og -partier

(Specifikke partier med produktkoderne HARHD20 og HARHD36)
— Frivillig produkttilbagekaldelse (fjernelse) —

PRODUKTPARTIER GTIN/PRIMART
PRODUKTNAVN | PRODUKTKODE Partier DI-NUMMER
HARMONIC™ HD U95126 U95TOX
1000i saks HARHD20 U9550G 10705036015048
(20 cm skaftlaengde)
uo4Yow U95C2A
HARMONIC™ HD u94z49 U95E29
1000i saks HARHD36 U9503G U9SECE 10705036015055
U9518D U95E72
(36 cm skaftlaengde)
U9548R U95F6N
U95754 U95L0A

Bilag 2: Pavirkede koder og partier af behandlingspakker med HARMONIC™ HD 1000i sakse

BEHANDLINGS | BEHANDLINGSP | BEHANDLINGS | BEHANDLINGS | BEHANDLINGS | BEHANDLINGS
PAKKEKODE AKKE-PARTI PAKKEKODE | PAKKE-PARTI | PAKKEKODE | PAKKE-PARTI
LCOL221B 10221587 LCOL221B 10221586 LCOL221B 10221591
LCOL221B 10221584 LCOL221B 10221589 LCOL221B 10221592
LCOL221B 10221585 LCOL221B 10221590 LCOL221B 10221593
LCOL221B 10221595 LCOL221B 10221597 LCOL221B 10221601
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VIGTIGT: SIKKERHEDSMEDDELELSE
HARMONIC™ HD 1000i saks
(Specifikke partier med produktkoderne HARHD20 og HARHD36)

— Frivillig produkttilbagekaldelse (fjernelse) —
Bilag 3: Produktidentifikationsveerktgj til HARMONIC™ HD 10001 saks

Se venligst nedenstaende for at identificere placeringen af produktkode, GTIN og partinummer for HARMONIC™
HD 1000i sakse omfattet af denne tilbagekaldelse ved hjalp af markningen pa emballagen.

Udstyrsaeske — Forside (repraesentativt eksempel)

Clseaux HARMONIC* HD 1000i | Piece a main intégrée HARMONIC® HD IOOOI»schaar | Geintegreerd handstuk
m de diametre | 36 cm de longueur daxe. Diameter 5 mm | Schachtiengte 36 cm

HARMONIC® HD 1000! Makasl Entegre El Tutaci

5mm Cap |36 cm Saft U

HARMONIC® HD 1000i ¥7Km | A FR
Diametro’5 mm | Lunghezza stelo 36 cm SEHTE 136 MHATH

Tesoura HARMONIC* HD 1000i | Peca de mao integrada

ETHICON, = : Integrated
TPy to 1 foill HARMONIC® HD 1000i Shears Hand Piece | 2™

HARMONIC* HD 1000i Schere | lnleqller‘ies Handstiick
5 mm Durchmesser | 36 cm Schaftiangs

Forbici HARMONIC* HD 1000i | Manipolo integrato

HARMONIC® HD1000i ¥/7—X | /\> KE—2—#E&!
B{& 5 mm | 28 36 cm

Tijeras HD 1000i HARMONIC* lMango transductor integrado
5mm de didmetro| 36 cm de longitud del eje

Udstyrsaeske — Bagside (repraesentativt eksempel) Produktkode

ETHICON ENDO-SURGERY, LLC Guaynabo, Puerto Rico 00969 USA |
Assembled in Mexico

GTIN pat. www.othi ? ki 4

Partinumme

)10705036015055

(17)241031(10)T95203

Forseglet Tyvek*-enhedspakke (reprasentativt eksempel)

3,
ETHICON - %
Harmonic® | HARMONIC® HD 1000i Shears h‘;ﬁg'gi‘:ge Smm | 36em gﬁnﬂg35] r)

Ci INIC* HD 1000i | Piece

HARMONIC® HD1000}-schaar | Geintegreerd handstuk ) et e (D= [
5 mm de diametre |36 cm de longueur d'axe Diameter 5 mm| Schachtiengte 36 cm (@) meomsinn ol
Dot et g -
HARMONIC® HD 1000i Schere | Integriertes Handsttick HARMONIC® HD 1000i Makas | Entegre El Tutaci g.m..... mmmmm 53 g P e
5 mm Durchmesser | 36 cm Schaftiange 5 mm Cap|36 cm Saft Uzunlugu o Aodnges Semaglt g 3 < g
PIDIGERE O 1S ..
Forblcl HARMONIC® HD 1000i | Manipolo Integrato HARMONIC® HD 1000i A3 | S+ 2 5 g
Diametro 5 mm| Lunghezza stelo 36 cm 5 BAME 136 HHKIR Pt v -
(B o o E 2
Tesoura HARMONIC® HARMONIC? HD 1000} &/7—X |1\ FE—2—E&) e SEES S
5 WES mm| H2hER 36 cm ’,,-,
Tljeras HD 1 integrado l i g
5 mm de didmetro | 36 cm de longitud del eje Gamrutn P8 R

4

Produktkode Partinumme
*Tyvek er et varemerke tilhgrende E.I. du Pont de Nemours and Company eller dettes datterselskaber
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VIGTIGT: SIKKERHEDSMEDDELELSE
HARMONIC™ HD 1000i saks
(Specifikke partier med produktkoderne HARHD20 og HARHD36)

— Frivillig produkttilbagekaldelse (fjernelse) —

Bilag 4: Identifikationsveerktgj til behandlingspakker

Dette veerktgj hjeelper kunder med at identificere placeringen af produktkoden og partinummeret for
behandlingspakker, der er berart af denne tilbagekaldelse, ved brug af markningen pa behandlingspakken.

Behandlingspakkens ageske (repraesentativt eksempel)

Produktkode

Produktkode LOT nummer
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VIGTIGT: SIKKERHEDSMEDDELELSE

HARMONIC™ HD 1000i saks
(Specifikke partier med produktkoderne HARHD20 og HARHD36)

— Frivillig produkttilbagekaldelse (fjernelse) —

Bilag 5: Svarblanket

Business Reply Form (Svarblanket)

Vi anmoder om, at du reagerer hurtigt pa denne tilbagekaldelsesmeddelelse. Du bedes udfylde denne formular og
sende den via e-mail til Complaint team Nordic pa ra-itsus-jjmsweden@its.jnj.com inden for 3 arbejdsdage, ogsa
selv om du ikke har nogen produkter, der skal returneres ifm. denne tilbagekaldelse.

Hvis du ligger inde med produkter omfattet af denne tilbagekaldelse, som skal returneres, bedes du tage en fotokopi
af den udfyldte svarblanket og vedleegge den med din returforsendelse. Tak for din hjeelp.

Kundenavn; Adresse:

Navn pa person, som udfylder svarblanketten Telefonnummer:
(blokbogstaver):

Kontonummer: Dato:
(nummer brugt til at bestille J&J produkt)

Underskrevet*:

*Din underskrift er bekreftelse pa, at du har modtaget og forstdet denne meddelelse

Vi modtager gerne dine kommentarer.

Produktlagerbeholdning — szt venligst ét kryds

(] Vi har INGEN produkter, som er omfattet af denne tilbagekaldelse (fjernelse), pa lager.

1 vi ligger inde med produkter omfattet af denne tilbagekaldelse (fjernelse), og vi returnerer fglgende
produkter:

PRODUKTKODE LOT nummer RETURNERET ANTAL (STYK)
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VIGTIGT: SIKKERHEDSMEDDELELSE
HARMONIC™ HD 1000i saks
(Specifikke partier med produktkoderne HARHD20 og HARHD36)
— Frivillig produkttilbagekaldelse (fjernelse) —

RETURNERET ANTAL
(STYK)

KIT KODE LOT Nummer

Frivillig tilbagekaldelse af medicinsk udstyr HARMONIC™ HD 1000i saks Side 7af7



