@ ZIMMER BIOMET

05. juli 2019

Til: Hospitaler

Vedr.: VIGTIG MEDICINSK PRODUKTINFORMATION - FJERNELSE
Reference: ZFA2019-00056

Berart produkt: GTS Trunnion Rasp

Vare # Lotnr. Varenavn
110025196 426960 GTS Trunnion Rasp S-2
110025197 426860 GTS Trunnion Rasp S-1
110025198 426950 GTS Trunnion Rasp SO
110025196 369650 GTS Trunnion Rasp S-2
110025197 426660 GTS Trunnion Rasp S-1
110025198 368990 GTS Trunnion Rasp SO
110025199 451450 GTS Trunnion Rasp S+1
110025200 459970 GTS Trunnion Rasp S+2
110025201 534290 GTS Trunnion Rasp S+3
110025202 427090 GTS Trunnion Rasp S+4
110025203 292520 GTS Trunnion Rasp S+5
110025204 203990 GTS Trunnion Rasp $+6
110025204 129280 GTS Trunnion Rasp S+6
110025204 134170 GTS Trunnion Rasp S+6
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Som en sikkerhedsforanstaltning foretager Biomet France Sarl en sikkerhedsrelateret korrigerende
handling for medicinsk udstyr (fiernelse) for specifikke lots af GTS raspatorier omfattende ovenstaende

anordninger.

Visse brud pa GTS Trunnion Rasp er blevet identificeret gennem klager uden tilknyttet
patientpavirkning. Undersggelser har vist, at problemet kan vaere koblet til et specifikt ramateriale.
Derfor er GTS raspatorier, der ikke er inkluderet i denne sikkerhedsrelaterede korrigerende handling,
ikke pavirket af dette problem og kan anvendes.

Risici

Beskriv de umiddelbare
helbredskonsekvenser (skader
eller sygdom), der kan opsta ved
brug af eller kontakt med
udstyrsproblemet.

Mest sandsynlig

Hgjeste alvorsgrad

Forleengelse af
operationstiden pa mindre
end 30 minutter for at
erstatte raspatoriet med en
stgrre stgrrelse.

Forleengelse af operationstiden
pa mere end 30 minutter for at fa
raspatoriet ud og raspe med en
stgrre stgrrelse eller modificere
den kirurgiske tilgang.

Beskriv de langsigtede
helbredskonsekvenser (skader
eller sygdom), der kan opsta ved
brug af eller kontakt med
udstyrsproblemet.

Mest sandsynlig

Hgjeste alvorsgrad

Ingen

pa
som

Potentiel indvirkning
patientens  rehabilitering
folge af leengere anaestesitid.

Ifalge vores optegnelser kan du have modtaget et eller flere af de bergrte instrumenter. De bergrte
enheder er distribueret mellem januar 2018 og december 2018 (lokale deployeringer kan afvige).

Hospitalets ansvar:

1. Gennemga meddelelsen, og sarg for, at det berarte personale er klar over indholdet.
2. Hvis du har bergrte instrumenter pa hospitalet/klinikken, skal du bista din Zimmer Biomet-

salgsrepreesentant

med at

seette alle berogrte

instrumenter i

karantzene. Din
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lzegemiddelkonsulent for Zimmer Biomet fierner de bergrte instrumenter fra hospitalet/klinikken.

. Udfyld Bilag 1 — Kbvitteringscertifikat og send til fieldaction.nordics@zimmerbiomet.com.
Denne formular skal returneres, selvom ingen af de bergrte produkter befinder sig pa dit
hospital/din klinik.

. Behold en kopi af bekraeftelsesformularen med dine handlingsoptegnelser i tilfeelde af, at der
skal foretages en audit af hospitalets/klinikkens dokumentation omkring overholdelse.
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5. Hvis du efter at have gennemgaet denne meddelelse har flere spargsmal eller er bekymret over
noget, bedes du kontakte din Zimmer Biomet-reprassentant.

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 ifgige
MEDDEYV 2.12-1 i Europa.

Hold venligst Zimmer Biomet orienteret om eventuelle ugnskede hzendelser forbundet med dette
instrument  eller eventuelle andre Zimmer Biomet-produkter ved at skrive il
fr.complaints@zimmerbiomet.com eller til din lokale Zimmer Biomet-produktspecialist.

Veer opmeerksom pa, 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 v7lig} ilsen
LA

Yannhick BOSSERT
QARC Director EMEA West
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BILAG 1
Kvitteringscertifikat

SKAL BESVARES STRAKS — @JEBLIKKELIG HANDLING PAKRAEVET

Berort instrument: GTS raspatorier Sikkerhedsreference: ZFA2019-00056

Send venligst den udfyldte formular til din kontaktperson hos Zimmer Biomet:
fieldaction.nordics@zimmerbiomet.com

C Jeg har modtaget og forstaet den vigtige produktinformation.
Vedrorende produkterne:

= Alle beholdninger af de berarte instrumenter er kontrolleret, og felgende instrumenter skal returneres:

Produktreference Lotreference Antal returnerede instrumenter

ELLER

O De bergrte instrumenter, som ikke kan returneres, er blevet: O kasseret = mistet T andet:

Jeg bekraefter hermed med min underskrift at have udfert de pakraevede handlinger i henhold til den vigtige
produktinformation.

[ ] Hospitalsinstitution [ ]Kirurg  (Saet kryds hvis relevant)

Navn med blokbogstaver: Underskrift:

Dato: / /

Titel: Telefon: () -

Navn pa hospital/klinik: Adresse pa hospital/klinik:

By: Postnr.: Land:

CF04108 Rev.3, lkrafttreed. dato: s sep 2017 Ref. CP04102 Aktiviteter pa brugsstedet Side 4 af 4

ZFA 2019-00056



