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Viktigt sakerhetsmeddelande

Namn pa berdrda produkter:
LoFric Origo - 40 cm, urinkatetrar for engangsanvandning

FSCA-identitet: CR-U-202000574
Typ av atgard: ATERKALLELSE av produkter

Datum: 16 juni 2020
Till: Anvandare, vardgivare, distributorer, av LoFric Origo 40cm urinkatetrar
Beskrivning av aterkallade produkter:

LoFric Origo katetrar ar sterila, engangskatetrar for intermittent kateterisering av
urinbldsan.

Det har upptéackts att ett fatal LoFric Origo 40cm katetrar, vilka dr avsedda for vuxna man,
har blivit skadade vid tillverkningen och de uppfyller inte kraven pa en saker produkt. Detta
ar en sa kallad avvikelse. Skadade produkter kan forkomma bland redan distribuerade
produkter av LoFric Origo 40cm, bade bland de med s.k. Nelaton topp (rundad, rak) och
Tiemann (bojd), och i storlekarna CH10, CH12, CH14 and CH16. De katetrar vi aterkallar har
distribuewarats i kundlador om 30st (den vanligaste forpackningen) och i 5-pack.

Tabellen pa nésta sida visar vilka specifika LoFric Origo artiklar, som kan vara berorda av
felet. Tabellen visar bade artikelnummer (REF) och de tillverkningssatser (LOT) for vilka det
kan forekomma enstaka felaktiga produkter. Bilderna nedanvisar exempel pa etiketter pa
kundladorna och var man kan hitta information (REF och LOT) om berdrda artiklar som ska
returneras. Observera att annan information pa bilderna kanske inte stammer helt med hur
det ser ut pa din produkt.
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Tabell: Aterkallade LoFric Origo produkter - Sverige

KUNDLADANS PRODUKTNAMN, BESKRIVNING
REF
4431020 LoFric Origo, Nelaton 40cm, 447624
CH10/ 3.3 mm 448047
451363
4431620 LoFric Origo, Nelaton 40cm 447564
CH16/5.3 mm
4441420 LoFric Origo, Tiemann 40cm 446075
CH14/4.7 mm 449680
450978
4441620 LoFric Origo, Tiemann 40cm 447176
CH16/5.3 mm

Obs: INGA LoFric Origo 30cm, avsedda for barn, berors av aterkallelsen.
Kundlador med andra LOT-numer, dn de ovan, ska inte returneras.

Anledning till aterkallelsen och beskrivning av problemet:

Denna aterkallelse gors som en forsiktighetsatgard eftersom tillverkaren under sin ordinarie
kontrollrutin, upptackte att ett fatal LoFric Origo 40cm katetrar hade skadade toppar som
fastnat i férpackningens kant (svets).

Felaktiga katetrar kan ha en deformerad, skarp topp och/eller vara osterila. Felet &r inte
alltid 1att att upptdcka innan anvandning. En vass kateter kan orsaka smartor och allvarlig
blédning nar den fors in i urinroret. Eftersom dven forpackningen kan var skadad ar det inte
sdkert att produkten &r steril langre.

Anvandare som far allvarliga blédningar eller som anvander en osteril kateter kan behdva
soka vard. Eftersom det finns en risk for att fa urinvagsinfektion kan dven behandling med
antibiotika behdvas vid infektion.

Tillverkaren har an sa lange inte fatt nagra reklamationer eller rapporter om skador eller
besvér fran anvdndare av de LoFric Origo katetrar som skickats ut och som ingar i
aterkallelsen (se tabellen). Men man kan inte utesluta att skada kan komma att orsakas
varfor aterkallelsen gors som en forsiktighetsatgard.

Instruktioner om de atgarder kunder och anvandare uppmanas till:

Forsok att omedelbart identifiera om du har produkter som ska aterkallas. Kontrollera
bade REF och LOT pa dina kundlador och jamfér med samma uppgifter i tabellen ovan. Om
kundladan inte langre finns kvar, och du férvarar enskilda katetrar pa annat satt,
kontrollera da uppgifterna pa etiketten pa baksidan av varje kateter (se bild ovan) och
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jamfor mot tabellen. Pa enstyck ar det bara de forsta 5-siffrorna men hela LOT numret som
ska stamma ifall katetern ska returneras.

1.

Nar bade REF och LOT nummer stammer med tabellen ovan, returnera ladorna
med resterande katetrar snarast mojligt. Skicka till foljande adress:

“Recall 202000574”
Wellspect HealthCare
Aminogatan 1
P.O.Box 14

SE-431 53 MélIndal.
Sweden

Vi ber dig vanligen att snarast bekrafta att du mottagit detta
sakerhetsmeddelande genom att svara den som skickat det till dig.

OBS: Varje typ av oonskad handelse eller skada som du tror hant i och med att du anvant
LoFric Origo ska alltid meddelas till din lokala kontakt for Wellspect HealthCare och sa snart
som moijligt. Du hittar kontaktinformation i den bipacksedel som medféljer varje kundlada.
Lokal kontaktinformation kan ocksa hittas via www.wellspect.com genom att valja ditt

land.

For ersattningsprodukter:

Om du ar en anvandare: kontakta din vardgivare.
Om du ar vardgivare eller distributor: bestall nya produkter
Returnerade produkter kommer ersattas.

Spridning av detta sdkerhetsmeddelande

Denna information maste skickas ut till alla dom inom din organisation, eller bland
dina kunder, som maste kdnna till aterkallelsen och vilka LoFric Origo produkter
som omfattas.

Vi ber er vidta atgarder och fortsatta arbeta enligt detta meddelande under en
pagaende period sa att aterkallelsen blir sa komplett och effektiv som majligt.

Kontaktpersoner

Om du har nagra fragor om detta meddelande kan du kontakta oss direkt. Vi hjalper till att
svara pa dina fragor.
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Kontaktinformation:

Olivia Uddenberg, Head of Global Platform Urology
Telefon: +46(0)702567830

E-mail: Olivia.uddenberg@wellspect.com

Pia Hindrichsen, Head of Quality Assurance & Quality Control
Telefon: +46(0)767619547
E-mail: Pia.Hindrichsen@wellspect.com

Herman Fahlstrom, Vice President QARA
Telefon: +46(0)703568069
E-mail: Herman.fahlstrom@wellspect.com

Undertecknad bekraftar att detta meddelande har skickats in till berérd myndighet for ditt
land.

Herman Fahlstrom
Vice President Quality Assurance & Regulatory Affairs
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