B. Braun Medical AB
Box 110

Svardvégen 21
SE-182 12 Danderyd
Tel. 08-634 34 00
www.bbraun.se

Danderyd 2021-05-05

SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN — UPPFOLJNING 2 - ATGARD

Indragning

Histoacryl® Blue/ Histoacryl® Transparent

Till den som detta beror
Var statistik visar att din halso- och sjukvardsinrattning har erhallit produkt som &r berérd av detta
sékerhetsmeddelande.

Vanligen uppmarksamma informationen och bekrafta enligt formularet pa sidan 4.

Ra:rt?lg;]rwé” LOT nummer Utgangsdatum Produkt

220412N3 30.09.2022
220413N1 30.09.2022
220432N1 30.09.2022

1050044 520141N2 28.02.2022 HISTOACRYL® Blue 0,5 ml
220143N2 31.03.2022
220395N2 31.08.2022
220401N1 31.08.2022
220403N1 31.08.2022
220414N1 30.09.2022
220414N2 30.09.2022
220444N3 30.09.2022
220444N1 30.09.2022

1050052 220445N3 30.09.2022 HISTOACRYL® Blue 0,5 ml
220451N1 31.10.2022
220481N1 31.10.2022
220481N2 31.10.2022
220484N1 31.10.2022
220484N3 31.10.2022
220445N1 30.09.2022
220433N1
220434N1
220434N2

1050060 220434N3 30.09.2022 HISTOACRYL® TRANSPARENT 0,5 ml
220442N1
220442N2

1050071 220142N3 28.02.2022 HISTOACRYL® TRANSPARENT 0,5 ml

Var statistik visar att er enhet har erhallit produkt som &r berord av detta akerhetsmeddelande!

Baste mottagare

Enligt tidigare kommunicaton i mars 2021 géllande indragning av vissa satser av Histoacryl produkter
kommer B. Braun Medical S.A. med ytterliggare en avisering om ett bradskande
sakerhetsmeddelande (FSN, Field Safety Notice) gallande fler satser av Histoacryl® Blue och
Histoacryl® Transparent som listas i tabellen ovan.
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Orsaken till sékerhetsmeddelandet

Pa grund av mottagna produktreklamationer i en del lander samt fortsatt utredning har man som en
forebyggande atgard fattat beslutet att dra in ytterliggare fler satser (batcher) av beroérda produkter.
Orsaken till denna atgard ar eventuell bristféllig polymerisation, det vill sdga att produkten inte nar sin
optimala styrka.

Bakgrund till problemet

| vart tidigare meddelande den 9 mars 2021 och 22 mars 2021 informerade vi att B. Braun Surgical,
S.A. frivilligt aterkallat av nagra satser Histoacryl-produkter. Histoacryl® ar ett vavnadsadhesiv som
bestar av monomert n-butyl-2-cyanoakrylat som polymeriseras snabbt vid kontakt med
vavnadsvatska. Histoacryl® kan anvandas for sarforslutning, skleroseringsbehandling och natfixering.

Beskrivning av problemet

Under fortsatt utredning upptéackte foretaget ytterligare satser dar produkten, Histoacryl®, inte kunde
polymerisera helt efter appliceringen. De testade produkterna visar inte den optimala
polymerisationen, vilket ger lagre haftaningsstyrka an forvantat. Darfor bor en aterkallelse av dessa
ytterligare satser goras.

Potentiella skador associerade
Histoacryl kan anvandas for sarslutning, natfixering eller skleroseringsbehandling vid brackbildning i
matstrupen och magsacken enligt de godkénda indikationerna. De potentiella skadorna for
indikationerna ar:
o Natfixering
Risk for brack, frammande kroppsreaktion
Risk for infektion, smarta, irritation, inflammation
Behov av medicinsk behandling eller géra ny operation
Forlangning av operationstid
e Skleroseringsbehandling
Risk for att inte fA stopp pa blédning, fordrojd embolisering
Behov av medicinsk behandling eller gbra om ingreppet
Forlangning av behandlingstid
Den potentiella skadan kan leda till en livshotande skada eller till och med dddsfall.
e Sarslutning
Sarruptur eller otillracklig forslutning, blédningar
Risk for infektion, sméarta, nedsatt estetiskt resultat, irritation, inflammation
Behov av medicinsk behandling eller nytt ingrepp
Forlangning av driftstid.

Produkten ska uppfylla sin funktion till fullo enligt avsedd anvandning. Nar produkten anvands inom
godkant indikationsomrade upptacks den bridtfalliga funktionen vanligtvis under anvandningen. Darfor
behovs inga aktiva atgarder hos redan behandlade patienter.

Om produkten vid dess normala anvanding inte uppfyller sin funktion p& grund av otillracklig adhesiv
formaga visar sig defekten oftast en kort tid efter anvandningen, majligen inom de forsta 48 timmarna.

| sarskilda fall da Histoacryl ar avsedd att anvandas for hudforslutning gors detta pa sjukhus eller hos
Oppenvarden. Om en fordrojning av polymerisationen intraffar eller till och med om produkten inte
fungerar kan den latt upptackas av vardspersonalen. Fordrojning av polymerisationen i denna
indikation inte medfor nagon direkt fara for patienten. | de flesta fall ar ny intervention eller extra
medicinsk behandling troligen inte nddvandig. Detta for att enligt bruksanvisningen maste Histoacryl
anvandas tillsammans med och inte som substitution for suturering.
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Identifiering av berérda medicintekniska produkter

Vanligen se tabellen p& sidan 1.
Vi ber er vanligen omedelbart vidta foljande atgarder:

e Kontrollera om ni har ovan namnda produkt pa lager och placera dem i karantan.

e Kontrollera med dina kunder om de fortfarande har den listade produkten i sitt lager. Om ja,
be dem skicka tillbaka produkten direkt till dig.

e Bekrafta mottagandet av detta sakerhetsmeddelande pa det bifogade bekraftelseformularet.

e Vanligen fyll i bekraftelseformularet och till oss senast 14 maj 2021. Det gar bra via mail eller
brev; se kontaktinformation pa bekréaftelseformularet.

e Returnera bertrda produkter till oss. Kontakta oss garna for att fa en retursedel; vanligen
kontakta Maria Logiodice, se kontaktinformation nedan.

Vanligen se till att alla anvandare av ovan namnda produkt i din organisation och andra berdrda

personer informeras om denna sakerhetsatgard. Om du har vidarebefordrat produkterna till en
tredje part, vanligen skicka en kopia av sdkerhetsmeddelandet till dem.

Behall detta sakerhetsmeddelande tills du har genomfort alla ovanstaende atgarder.
Lakemedelsverket ar informerat om denna sakerhetséatgard.

Om ni inte har nagon produkt kvar, vanligen skicka oss det bifogade Bekraftelseformularet (sid 4) och
kryssa i aktuell ruta.

For ytterligare information, vanligen kontakta B. Brauns representant, se nedan.

Produktinformation

Magnus Bursell, Business Unit Manager
E-post: magnus.bursell@bbraun.com
Mobil 070 991 92 83

Returarenden / reklamationer

Maria Logiodice, Quality Coordinator Complaints / Vigilance
E-post: maria.logiodice@bbraun.com

Tel. 08-634 34 65, Mobil 070 991 92 82

Kvalitetsfragor

Monireh Biouki, Quality Manager
E-post: monireh.biouki@bbraun.com
Mobil 072 199 76 76

Kvalitetsfragor

Peik Jansson, sakkunnig fér partihandel
E-post: peik.jansson@bbraun.com,

Tel. +358 44 275 6300

Vi beklagar det besvar denna atgard orsakar och vi tackar for ditt samarbete.
Med vanlig halsning,

Martina Laporte
Quality and Regulatory Affairs Director
B. Braun Surgical SA
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Bekraftelseformular
gallande Sakerhetsmeddelande till Marknaden daterat 2021-05-05

VIKTIGT SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN — UPPFOLJNING 2
Aterkallande av produkt
Histoacryl® Blue 0,5 ml & Histoacryl® Transparent 0,5 ml

Vanligen fyll i detta formulér och returnera via brev eller e-mail senast 2021-05-14 till:

e B Braun Medical AB, Box 110, 182 12 Danderyd eller
e pharmacovigilance.se@bbraun.com eller monireh.biouki@bbraun.com

Returer skickas till:
e B. Braun Medical AB, Svéardvéagen 21, 182 33 Danderyd

Vi bekraftar att vi ar vi har mottagit detta sékerhetsmeddelande daterat 2021-05-05, gallande vissa
satser av Histoacryl® Blue & Histoacryl® Transparent och har vidtagit de atgarder som beskrivits.

Vanligen kryssa i
[] Vihar mottagit sdkerhetsmeddelandet och har ej produkter att returnera.

[] Vihar mottagit sékerhetsmeddelandet och returnerar féljande produkter:

Artikel- LOT nummer / satsnummer Antal
Produkt namn

nummer

1050044 Histoacryl® Blue 0,5 ml

1050052 Histoacryl® Blue 0,5 ml

1050060 | Histoacryl® Transparent 0,5 ml

1050071 | Histoacryl® Transparent 0,5 ml

Avsandare:

Vardgivare / avdelning:

Ort:

Kontaktperson:

Tel. kontaktperson:

Datum och signatur:
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