@ ZIMMER BIOMET

13. oktober 2025
Til: Hospitaler og kirurger

Emne: AKUT SIKKERHEDSKORRIGERENDE FORANSTALTNING (FJERNELSE) VEDRGRENDE
MEDICINSK UDSTYR

Bergrt produkt: Dual Mobility Vivacit-E® Vitamin E Bearing

Materialenummer Materialebeskrivelse Batchnummer UDI-nummer
Dual Mobility Vivacit-E®
110031012 Vitamin E Bearing, 44 67160447 (01)00889024572706(17)300406(10)67160447
mm O.D, Size F
Dual Mobility Vivacit-E®
110031013 Vitamin E Bearing, 67160480 (01)00889024572713(17)300406(10)67 160480
46 mm O.D, Size G

Zimmer Inc. gennemfarer en sikkerhedskorrektion af to partier af Dual Mobility Vivacit-E Bearing pa grund af
en sammenblanding. Den ydre emballage er maerket som starrelse F 44 mm, men implantatet inde i
emballagen er starrelse G 46 mm, og omvendt. Der er modtaget to produktklager, der identificerede
starrelsesforskellen pa brugsstedet under proceduren.

Risici

Beskriv de umiddelbare Mest sandsynlig Hagjeste alvorlighed
sundhedsmaessige konsekvenser
(skader eller sygdom), der kan opsta
som fglge af brug af eller eksponering
for det pageeldende produkt.

Ingen patienter, brugere eller
andre interessenter kommer til
skade, og proceduren afsluttes

med et andet udstyr.

Beskriv langsigtede Mest sandsynlig Hgjeste alvorlighed
sundhedsmaessige konsekvenser
(skader eller sygdom), der kan opsta
som foelge af brug af eller eksponering
for produktproblemet.

Umiddelbar revision af
implantatkonstruktionen for at
rette problemet.

Ledkinematikken pavirkes

negativt (f.eks. dislokation eller | Osteolyse eller lejefejl kraever
adskillelse af komponenter), kirurgisk indgreb.

hvilket kraever kirurgisk indgreb.

Vores optegnelser viser, at du muligvis har modtaget et eller flere af de bergrte produkter. De bergrte
produkter blev distribueret mellem august og september 2025.
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Hospitalets ansvar

1. Gennemga denne sikkerhedsmeddelelse og sarg for, at bergrt personale er bekendt med indholdet.

2. Find straks alle bergrte produkter i dit lager og seet dem i karantaene. Din Zimmer Biomet-
salgsrepraesentant kan hjeelpe med at fjerne de bergrte produkter fra din facilitet.

3. Hvis et bergrt produkt er blevet distribueret videre, skal du give dine kunder denne sikkerhedsmeddelelse
og sikre, at det dokumenteres.

4. Udfyld bilag 1 — Bekraeftelsesattest og send det til fieldaction.nordics@zimmerbiomet.com. Denne
formular skal returneres, selvom du ikke har nogen bergrte produkter til returnering.

5. Opbevar en kopi af bilag 1 — bekrzeftelsesattest sammen med dine optegnelser i tilfeelde af en
compliance-revision af din virksomhed.

6. Hvis du har yderligere spgrgsmal eller bekymringer efter at have gennemgaet denne
sikkerhedsmeddelelse, bedes du kontakte din lokale Zimmer Biomet-repraesentant.

Kirurgens ansvar:

1. Gennemga denne sikkerhedsmeddelelse for at gare dig bekendt med indholdet.

2. Hvis produktet er blevet implanteret, anbefaler Zimmer Biomet, at patienten vurderes ved hjeelp af
billeddiagnostik og overvages for potentielle sundhedsrisici.

a. Ud over de anbefalede instruktioner til overvagning af patienten indeholder denne sikkerhedsmeddelelse
en beskrivelse i et letforstaeligt sprog i bilag A — Postoperativ patientinformation, som du efter eget
skan kan give til de bergrte patienter.

3. Hvis du har yderligere spgrgsmal eller bekymringer efter at have gennemgéaet denne
sikkerhedsmeddelelse, bedes du kontakte din lokale Zimmer Biomet-repraesentant.

Andre oplysninger

Denne sikkerhedsmeddelelse er blevet rapporteret til alle relevante kompetente myndigheder og bemyndigede
organer i henhold til de geeldende regler for medicinsk udstyr i henhold til forordning (EU) 2017/745 og
vejledning MDCG 2023-3. Undertegnede bekreefter, at denne sikkerhedsmeddelelse er blevet leveret til de
relevante regulerende myndigheder. Vaer opmaerksom pa, at navnene pa de anmeldte brugerfaciliteter
rutinemeessigt videregives til de kompetente myndigheder til revisionsformal.

Hold Zimmer Biomet informeret om eventuelle usnskede haendelser i forbindelse med dette produkt eller andre
Zimmer Biomet-produkter ved at sende en e-mail til per.dk@zimmerbiomet.com.

Vi vil gerne pa forhand takke for din samarbejde og beklager eventuelle gener forarsaget af denne
sikkerhedskorrektion.

Med venlig hilsen

Francis Moloney, VP QA/RC EMEA
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@ ZIMMER BIOMET

BILAG 1 — Bekraeftelsesbevis

KRAVER GJEBLIKKELIG REAKTION — TIDSKRITISK HANDLING N@DVENDIG

Referencenummer for korrigerende sikkerhedsforanstaltning : ZFA-2025-00219
Berort produkt: Dual Mobility Vivacit-E® Vitamin E Bearing

Har du bergrte produkter pa din facilitet?
[ ] Ja, vi har i gjeblikket et eller flere berarte produkter pa vores facilitet.

[] Nej, vi har i gjeblikket ingen bergrte produkter pa vores facilitet.

Bemeerk: Ethvert produkt, der ikke kan returneres, betragtes som bortskaffet under dit forhandlerskab
og kan ikke bruges.

Udfyld nedenstaende tabel for alle bergrte produkter, der returneres. Hvis der er behov for yderligere plads,
bedes du vedlaegge et regneark og returnere det sammen med denne formular. Returner ikke produkter
sammen med andre returvarer.

Materialenummer Batchnummer Returneret mangde
110031012 67160447
110031013 67160480

Bekraeftelse fra hospitalet

Ved at underskrive nedenfor bekraefter jeg, at jeg har modtaget, laest og forstaet indholdet af denne
sikkerhedsmeddelelse. Alle kraevede aktiviteter er afsluttet eller er ved at blive afsluttet.

Navn pa facilitet

Facilitetens
adresse

Postnummer By Land

Navn i
blokbogstaver

Titel
Dato Underskrift
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BILAG A — Postoperativ patientinformation

Til: Patienter
Emne: Postoperativ patientinformation vedrerende Dual Mobility Vivacit-E® Vitamin E Bearing

Berort produkt: Dual Mobility Vivacit-E® Vitamin E Bearing

Materialenummer Materialebeskrivelse Batchnummer

110031012 Dual Mobility Vivacit-E® Vitamin E Bearing, 44 mm O.D, Size F 67160447
110031013 Dual Mobility Vivacit-E® Vitamin E Bearing, 46 mm O.D, Size G 67160480

Denne information er til patienter, der har faet en hofteprotese med produkter, der er omfattet af den
korrigerende sikkerhedsforanstaltning med referencenummer ZFA-2025-00219, som er fremstillet af Zimmer
Inc. De bergrte produkter er angivet i tabellen ovenfor.

Mere specifikt gennemfarer Zimmer Inc. en frivillig sikkerhedskorrektion (tilbagekaldelse) af medicinsk udstyr i
forbindelse med Dual Mobility Vivacit-E® Vitamin E Bearing pa grund af et problem, hvor produktet i 2esken
havde en forkert stagrrelse i forhold til produktmaerkningen. Produktet i &esken kan have veaeret 2 mm starre eller
2 mm mindre end produktmaerkningen.

Proceduren for udskiftning af hofte med dobbelt mobilitet bestar af fem komponenter:

A. Larbensstammen, der indsaettes i larbenet.

B. Larbenshovedet, der indsaettes i polyethylen (plast) lejet.

C. Polyethylen (plast) lejet, der forbinder hovedet og er lejet mellem hovedet og foringen. Dette er den berorte
komponent.

D. Metalforingen, der forbinder plastlejet og acetabularskallen.

E. Den metalacetabuleere skal, der er fastgjort til hofteskalen.
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Alle hofteproteseprodukter er forbundet med potentielle risici ved brug, herunder potentiel indvirkning pa
ledbevaegelighed efter operationen. Hvis du har oplevet smerter, gangbesvaer, manglende evne til at baere
vaegt, haevelse, ustabilitet i hoften eller begraensninger i beveegelsesomradet, anbefales det, at du fglger op
hos din kirurg eller en anden sundhedsudbyder for yderligere vurdering.

Selvom du bgr vaere opmaerksom pa den potentielt agede risiko for potentiel indvirkning pa ledbevaegelighed
efter operationen, betyder en gget risiko ikke ngdvendigvis, at de potentielle sundhedsrisici vil opsta, eller at
der er behov for en revisionsoperation for at fjerne det tilbagekaldte implantat. Du bgr konsultere din kirurg for
yderligere vurdering, hvis det er ngdvendigt.

Fjernelse af hofteproteser, nar en patient ikke har nogen symptomer, anbefales ikke, og patienter bgr fortsaette
med normal opfelgning hos deres kirurg eller sundhedspersonale, medmindre de oplever uventede
symptomer. Du kan henvende dig til din sundhedspersonale eller dit operationscenter for at fa oplysninger om
dit operationsimplantat, sa du kan identificere det anvendte materiale og batchnummer(er).

Spargsmal vedrgrende Dual Mobility Vivacit-E® Vitamin E-leje eller andre Zimmer Biomet-hofteprodukter skal
rettes til din sundhedsudbyder, dit operationscenter eller fieldaction.nordics@zimmerbiomet.com.

Klager vedrgrende Dual Mobility Vivacit-E® Vitamin E-leje eller andre Zimmer Biomet-hofteprodukter skal
indberettes til din sundhedsudbyder eller dit operationscenter og kan indberettes til per.dk@zimmerbiomet.com
med henblik pa undersagelse, potentiel indberetning til myndighederne og overvagning.

Patienters sundhed og sikkerhed er hgjeste prioritet hos Zimmer Biomet. Vi vaerdsaetter din tid og
opmaerksomhed i forbindelse med leesningen af denne vigtige information.

Med venlig hilsen

Francis Moloney, VP QA/RC EMEA

GBLT07107 Rev 2 Ref: GBLW07101 Global Field Action Activities Side 5af 5
ZFA-2025-00219


mailto:fieldaction.nordics@zimmerbiomet.com
mailto:per.dk@zimmerbiomet.com

