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WICHTIG — SICHERHEITSHINWEIS

Arthroskopieschléuche :
- Patientenschlauch-Set mit Priifventil fiir Doppelrollenpumpe — Ref. 11010077
- Zwischengeschalteter Splilschlauch mit Priifventil fiir Doppelrollenpumpe — Ref 11010078

Referenz FSCA: FSCA-2021-03-001

Datum: 9. April 2021
Zu Handen der Vigilanz-Beauftragten fiir Medizinprodukte

Betroffene Produkte — Tabelle 1:

Referenz Losnr. Handelsbezeichnung
11010077 1137483 Patientenschlauch-Set mit Priifventil fiir Doppelrollenpumpe
11010078 1137486 Zwischengeschalteter Spiilschlauch mit Priifventil fiir Doppelrollenpumpe

Beschreibung der Anomalie:

Die oben aufgefiihrten Produkte enthalten nicht den in den o6rtlichen Vorschriften vorgesehenen Aufkleber
auf der Primarverpackung. Daher sind die Produkte, nachdem sie ihrer Sekundarverpackung entnommen
wurden, nicht mehr identifizierbar.

Der Karton der Sekundarverpackung sowie der Transportkarton sind jedoch mit diesem Aufkleber
versehen. Da die geltenden Praktiken in Gesundheitseinrichtungen die Verwendung von nicht
identifizierten Produkten nicht erlauben, stellt dieses Problem kein Risiko fiir die Patienten da.

Wenn eine Gesundheitseinrichtung diese Produkte ohne Aufkleber trotzdem gemaB den beiliegenden
Anweisungen benutzt, besteht kein Risiko fiir die Patienten.

Erforderliche Aktionen:

1. Benutzen Sie Tabelle 1 oben, um die von dieser Sicherheitskorrekturmafnahme betroffenen Produkte in
Ihrer Einrichtung zu identifizieren und sie getrennt aufzubewahren.

2. Vernichten Sie diese Produkte.

3. Fullen Sie die Empfangsbestatigung dieses Schreibens aus und senden Sie es an die nachstehende
Kontaktadresse zurlick (lokaler Vertreter)

Weiterleitung dieses Sicherheitshinweises:

® |Leiten Sie diesen Sicherheitshinweis bitte an alle Personen in lhrer Einrichtung weiter, die tGber dieses
Problem in Kenntnis gesetzt werden missen, sowie an alle Einrichtungen, an die die Produkte gesandt
wurden.

e |eiten Sie diesen Sicherheitshinweis bitte an alle Organisationen weiter, die davon betroffen sein
kénnten.
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Kontaktdaten lhres lokalen Vertreters (Name, E-Mail, Telefon und Anschrift)

Zimmer Switzerland Manufacturing GmbH
fieldaction.ch@zimmerbiomet.com
CH — Switzerland

Kontaktdaten des gesetzlichen Herstellers

HEMODIA SAS

Z. Hd.: Service QA/RA

85 rue du Chéne Vert

31670 LABEGE

FRANKREICH

Tel.: +33(0)5 61 00 71 81

Fax: +33(0)5 61 00 47 40

E-Mail: hemodia2@hemodia.com

Wir bestatigen, dass dieser Sicherheitshinweis an die zustéandigen Behorden weitergeleitet wurde.
Wir danken lhnen fir lhr Verstandnis und bitten Sie, eventuelle Unannehmlichkeiten zu entschuldigen.
Wir sind davon Uberzeugt, dass dieser Sicherheitshinweis erforderlich ist, um sicherzustellen, dass unsere

Kunden liber hochwertige, sichere und leistungsfahige Produkte verfiigen.

Mit freundlichen GriRen.

Aurélie lzunsky Rémi Teuliére
Direktorin fiir Qualitat und Regulatorische Angelegenheiten  Prasident-Generaldirektor

Anhang:

Kundenempfangsbestatigung
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KUNDENEMPFANGSBESTATIGUNG

FSCA-2021-03-001

Bitte fiillen Sie diese Empfangsbestatigung aus und senden Sie sie per E-Mail an die nachstehende Adresse

zurtck:

Zimmer Switzerland Manufacturing GmbH
fieldaction.ch@zimmerbiomet.com
CH — Switzerland

Formular ausgefullt von:

Name:
Rolle/Funktion:
Name der Einrichtung:

Anschrift:

Land:

Datum (Tag/Monat/Jahr):

Unterschrift:

Wir bestatigen, dass wir die Informationen dieses Sicherheitshinweises Nr. FSCA-2021-03-001 erhalten,

gelesen und verstanden haben.

Wir bestatigen, dass wir folgende Produkte vernichtet haben:

Menge der vernichteten

Ref L )
e osnr Produkte
Wir haben folgende Produkte benutzt:
Referenz Lo, Menge der benutzten

Produkte
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