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Viktigt sakerhetsmeddelande (FSN)
Spiraldranage

1. Information om berdrda enheter*

Enhetstyp(er)*

Spiraldranagen placeras invasivt efter ett Kirurgiskt ingrepp. Spiraldranagen levereras sterila.
Avsedd anvandning: Spiraldranagen ar avsedda att anvandas tillsammans med sardranage med
lagt vakuum och passivt sardranage

1. Handelsnamn

Spiraldranage

2. Unik(a) enhetsidentifierare (UDI-DI)

Ej tillampligt

3. Primart kliniskt syfte med enheten/enheterna*

Spiraldranagen placeras invasivt efter ett kirurgiskt ingrepp for att underlétta sardranage.

4. Enhetsmodell/katalog-/artikelnummer*

Ej tillampligt

5. Programvaruversion

Ej tillampligt

6. Berort intervall for serienummer eller LOT-nummer

Produktkod 501246 och LOT-nummer 328241
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2 Anledning till korrigerande sakerhetsatgard (FSCA)*

1. Beskrivning av produktproblemet*

ConvaTec initierar frivilligt en marknadsatgard for ovannamnda produkt eftersom ett litet hal i
gaspappret som var synligt for blotta 6gat (bild 1) ledde till icke godkénd visuell inspektion vid
representativ testning.

Detta problem tyder pa att forpackningsmaterialet for den sterila barriaren ar bristfallig, vilket
leder till att produkten blir osteril. Anvandning av en icke-steril produkt pa en patient kan
potentiellt exponera patienten for smittsamma dmnen.

Detta sakerhetsmeddelande galler endast LOT-nummer 328241 av produktkod 501246.

Bild 1
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2. Risk som ger upphov till detta sdkerhetsmeddelande (FSCA)*

Den identifierade risken galler mikrobiell kontamination/viruskontamination. Patienter och
anvandare l6per risk for potentiell exponering for smittdmnen.

3. Sannolikhet for att problem uppstar

Bubbellackagetest/resultat fran visuell inspektion tyder pa en hog risk for att detta ska intraffa.

4. Forutsedd risk for patient/anvandare

Den forvantade risken for patienter bedoms som hog baserat pa data fran bubbellackagetest/visuell
inspektion.

5. Ytterligare information om problemet

Ej tillampligt

6. Bakgrundsinformation om problemet

Under 2 X sterilisering observerades tva defekter under den visuella inspektionen av
spiraldrénagen OBS! 2 x sterilisering &r inte en standardprocess hos ConvaTec.

Berdrda produkter avsandes innan valideringen av 2 X steriliseringsprocessen hade slutforts.
Flera potentiella bakomliggande orsaker identifierades, bland annat bristfallig utbildning av
operatorer, olampligt forpackningsmaterial och transport av produkten innan valideringen av 2X
steriliseringsprocessen hade slutforts.

Forebyggande atgarder omfattar ytterligare utbildning av operatérer, uppdatering av
forpackningsmaterial och kvalificering av en ny steriliseringscykel (med godkéant
bubbelléckagetest).
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3. Typ av riskminskande atgard*

1.

Atgarder som ska vidtas av anvandaren:

O Identifiera enheten [0 Satta enheten i karantan 0 Returnera enheten [0 Kassera
enheten

(0 Andring/inspektion pa plats

LI Folj rekommendationerna for patienthantering

LI Observera andringen av/tillagget till bruksanvisningen
Annat L Inget

Slutfor aktiviteterna som beskrivs i bilaga 1 till detta dokument

Nar ska atgarden vara Snarast mojligt
avslutad?

3.
©

Ar kundsvar obligatoriskt? * Ja inom 30 dagar
m ja, bifogas en blankett dar sista returdatum anges)

4.

Atgarder som vidtas av tillverkaren

Avlagsnande av produkt [0 Modifiering/inspektion av enheten pa plats
U Programvaruuppgradering [J Andring av bruksanvisning eller produktméarkning
] Annat U Inget

Problemet berdr endast en batch av denna produkt (artikelnummer 501246 LOT-nr 328241). Alla
berdrda produkter har skickats till kunder och déarfér kréavs inte avlagsnande av produkten hos
ConvaTec. Produktavlagsnande och kassering begars sd som anges i detta sakerhetsmeddelande

Nar ska étgarden vara Ej tillampligt - inga ytterligare behdver vidtas av tillverkaren
avslutad?

Ska sdkerhetsmeddelandet vidarebefordras till Nej
patient/lekman?
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4. Allméan information*

1. Typ av sakerhetsmeddelande* Nytt

2. For uppdaterat Ej tillampligt
sakerhetsmeddelande,
referensnummer och datum for
foregaende
sakerhetsmeddelande

3. For uppdaterat sdkerhetsmeddelande, viktig ny information enligt f0ljande:

Ej tillampligt

4. Ytterligare rad eller information Nej
som forvantas vid ett uppféljande
sékerhetsmeddelande? *

5. Om ett uppfdljande sékerhetsmeddelande forvantas, vilka ytterligare relaterade rad
finns det:

Ej tillampligt

6. Forvantad tidsram for uppféljande Ej tillampligt
sakerhetsmeddelande

7. Tillverkarinformation
(Kontaktuppgifter till lokal representant finns pa sidan 1 i detta sékerhetsmeddelande)

a. Foretagets namn: Convatec Limited

b. Adress First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside,
Flintshire CH5 2NU, Storbritannien

c. Webbplatsadress www.Convatec.com

8. Den behdriga (regulatoriska) myndigheten i ditt land har informerats om detta
kundmeddelande. *

9. Lista 6ver bilagor: Bilaga 1: Atgarder att vidta for distributérer,
aterforsaljare och kunder

10. Namn/Underskrift Karen Howes (Senior Regulatory Affairs
Manager)

DocuSigned by-

(owes

D Signer Name: howes

Signing Reason: | approve this document

10, ZUZ]

Vidarebefordran av dettd Sakerhetsmeddetande. -

040F0F CEADT7TASCA1C944ES3

Detta meddelande maste vidarebefordras till alla’ |ﬁ i OrgAnEaton som behover kanna il
denna atgard eller till de organisationer till vilka berérda produkter har skickats vidare. (Det
tillampliga)

Vidarebefordra detta meddelande till andra organisationer som denna atgard beror. (Det
tillampliga)

Fortsatt vara medveten om detta meddelande och resulterande atgard under en lamplig
tidsperiod for att garantera effektiviteten hos den korrigerande atgarden.
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Rapportera alla enhetsrelaterade incidenter till tillverkaren, distributoren eller lokala

representanter samt nationell kompetent myndighet om det ar lampligt, detta ger en viktig
aterkoppling.*
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BILAGAL )
ATERFORSALJARENS ATGARDER:

1 | Sluta omedelbart distribuera paverkad LOT och placera den i karantan.

2 Utfor en rékning av berérd produkt som for narvarande finns i lager. Kassera berérd produkt. Fyll i det bifogade
svarsformularet for korrigerande atgarder och returnera det till adressen pa svarsformuléret. Returnera det bifogade
svarsformularet for korrigerande atgarder dven om det inte finns nagon berord produkt i lager.

3 | Du kommer att fa erséttning for produkten. Kontrollera att ditt kontonummer &r korrekt angivet i det bifogade
svarsformularet for korrigerande atgarder.

4 | Omdu har distribuerat denna produkt till andra grossister, vidarebefordra detta brev till dem och be dem beakta dessa
distributorsatgarder och returnera det bifogade svarsformularet for korrigerande atgarder till den adress som anges pa

5 Skicka en kopia av detta marknadsatgardspaket till alla andra mottagare: Aterférsaljare (om tillampligt), sjukhus och
slutanvandare. Det ar mycket viktigt att identifiera ansvarig person for korrigerande atgarder pa sjukhusen. Detta
kommer att effektivisera faltatgardsprocessen och eliminera forvirring och dubbelarbete.

6 Skicka en fullstandig lista dver alla mottagare till ConvaTec-samordnaren. Denna information kréavs for att
ConvaTec ska kunna genomfora effektivitetskontroller.

ATERFORSALJARENS ATGARDER:

1

Sluta omedelbart distribuera paverkad LOT och placera den i karantén.

2

Utfor en rékning av berérd produkt som fér narvarande finns i lager. Kassera berdrd produkt. Fyll i det bifogade
svarsformularet for korrigerande atgarder och returnera det till adressen pé svarsformuléret. Returnera det bifogade
svarsformularet for korrigerande atgarder dven om det inte finns ndgon berord produkt i lager. Det ar viktigt att
du skickar en kopia av svarsformularet for korrigerande atgarder till din distributor for att fa ersattning for den

SLUTANVANDARE (SJUKHUSTJANSTER FRAN ANDRA):

1

Sluta omedelbart anvanda och satt alla berérda LOT-nummer i karantan.

2

Utfor en rédkning av ber6rd produkt som for narvarande finns i lager. Kassera bertrd produkt. Fyll i det bifogade
svarsformularet for korrigerande atgarder och returnera det till adressen pa svarsformuléret. Returnera det bifogade
svarsformularet for korrigerande atgarder dven om det inte finns ndgon berdrd produkt i lager. Det ar viktigt att
du skickar en kopia av svarsformularet for korrigerande atgarder till din distributér for att fa ersattning for den

Vidarebefordran av detta sékerhetsmeddelande:

Detta meddelande maste vidarebefordras till alla inom din organisation som behover kdnna
till denna atgard eller till de organisationer till vilka berérda produkter har skickats vidare.
(Det tillampliga)

Vidarebefordra detta meddelande till andra organisationer som denna atgard beror. (Det
tillampliga)

Fortsétt vara medveten om detta meddelande och resulterande atgard under en lamplig
tidsperiod for att garantera effektiviteten hos den korrigerande atgarden.

Rapportera alla enhetsrelaterade incidenter till tillverkaren, distributéren eller lokala
representanter samt nationell kompetent myndighet om det &r Iampligt, detta ger en viktig
aterkoppling.

ConvaTec gor sitt yttersta for att tillhandahalla kvalitetsprodukter och -tjanster till vara
kunder och vi ber om ursékt for alla oldgenheter som detta meddelande kan medfora.
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SAKERHETSMEDDELANE DISTRIBUTORENS SVARSFORMULAR

FOR KORRIGERANDE ATGARDER
FYLL | OCH RETURNERA via e-post

Mottagare av produkten:

Mottagarens kontonr:

Mottagarens namn:

Mottagarens adress:

Féljande produkter har distribuerats till din anldggning: Skruvdranage

Fakturanummer Saljorder-nr Produktkod/REF- SAP-kod LOT-nr e

nr kvantitet

Distributdrer (markera allt som galler och lamna mer information dar det ar lampligt)

Jag bekraftar att jag har erhallit, last och forstatt sakerhetsmeddelandet.

Jag har kontrollerat mitt lager, placerat i karantén och kasserat berérda
inventarier

Jag har identifierat kunder som har erhallit eller som kan ha erhallit
denna enhet
Jag har bifogat en kundlista

Jag har informerat de identifierade kunderna om detta Utsandningsdatum:
sakerhetsmeddelande

Jag har erhallit mottagningsbekraftelse fran alla identifierade kunder

Vare sig jag eller nagra av mina kunder har nagra berérda enheter pé
lager

OO0 o0oon | O

Det ar viktigt att din organisation vidtar de atgarder som anges i sékerhetsmeddelandet och bekréaftar att ni tagit
emot sékerhetsmeddelandet. Din organisations svar ar det bevis vi behdver for att 6vervaka framstegen med
korrigerande atgarder.

Tabell 1. Karantanregister: Ange kvantitet for varje kasserad LOT.

Enheter i

LOT-nr
lager
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Tabell 2. Kundlista: Ldmna uppgifter om berdrda spriraldranagesom har distribuerats till dina kunder.

Kundens namn

Produktkod/REF-
nr

SAP-kod

LOT-nr

Antal

Ifyllt FORMULAR och returnerat fran:

Namn (VERSALER):

Befattning:

Foretagets namn:

Adress:

Telefonnr:

Underskrift:

Datum (dd/mmm/aaaa):
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SAKERHETSMEDELANDE KUNDENS SVARSFORMULAR FOR

KORRIGERANDE ATGARD

FYLL | OCH RETURNERA via e-post
Mottagare av produkten:

Mottagarens kontonr:

Mottagarens namn:

Mottagarens adress:

Foljande produkter, : Skruvdrénage har distribuerats till din anléggning:

Fakturanummer Saljorder-nr FrEe M BsehRIE- SAP-kod LOT-nr LEENEE:

nr kvantitet

Kundatgarder som vidtagits for sjukvardsorganisationens rakning (markera allt som galler)

Jag bekraftar att jag har tagit emot sékerhetsmeddelandet och att jag har
last och forstatt dess innehall.

Jag har genomfort alla atgarder som krévs av sidkerhetsmeddelandet.

Informationen har éverlamnats till relevanta anvandare och ndédvéndiga
atgarder har genomforts.

Jag har kontrollerat mitt lager, placerat i karantdn och kasserat
inventarier

Det finns inga berdrda enheter som behdver returneras

O0O00 O

Det ar viktigt att din organisation vidtar de atgarder som anges i sékerhetsmeddelandet och bekréaftar att ni tagit

emot sadkerhetsmeddelandet. Din organisations svar ar det bevis vi behdver for att dvervaka framstegen med
korrigerande atgarder.

Tabell 1. Karantanregister: Ange kvantitet for varje kasserad LOT.

Enheter i

LOT-nr
lager
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