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Säkerhetsmeddelande till marknaden 

 
Meddelande från distributör av medicinsk utrustning 

den 15 december 2021 
 
Bästa distributör,  
 
MicroVention har underrättats om ett märkningsproblem med avdragbara etiketter på vissa delar av HydroSoft™ 3D 
endovaskulär emboliseringsspole. Den andra av fyra avdragbara etiketter anger ”HydroCoil™ 10” två gånger, istället 
för HydroSoft 3D för andra gången. Eftersom HydroCoil-produktgruppen inkluderar HydroSoft 3D är informationen på 
denna etikett tekniskt korrekt. Det typografiska felet anger dock inte att implantatet är specifikt en HydroSoft 3D-
enhet. Varje enhet har två uppsättningar med fyra individuella avdragbara etiketter, en på förpackningen och en på 
påsen. Båda uppsättningarna av avdragbar etikett har denna diskrepans. 
Se bilden nedan som identifierar tryckfelet: 
 

 
MicroVention har fastställt att det inte finns någon patientrisk i samband med denna märkningsavvikelse. Detta 
typografiska fel på den utskrivna etiketten påverkar inte den information som visas vid skanning av streckkoden (rätt 
HydroSoft 3D-information visas).  
Baserat på slutsatsen att detta utskriftsfel inte kommer att ha någon patientpåverkan, krävs ingen åtgärd.  
 
Fyll vänligen i och returnera ”KUNDBEKRÄFTELSEBLANKETTEN” till Julie Lopez på MVEMEAQARA@microvention.com. 
Om lagret på din institution har påverkats och vill returnera eller byta ut det ska du kontakta kundtjänst på 
mvexportcustomerservice@microvention.com. 
 
MicroVention strävar efter att förbättra produkten genom feedback från våra kunder. Vi beklagar de eventuella 
besvär som denna åtgärd kan komma att orsaka, och vi ber om din förståelse för de åtgärder vi vidtar för att 
säkerställa patientsäkerhet och kundnöjdhet. 
 
Vänliga hälsningar, 
 
Scafford Serron 
Vice VD, Global kvalitet 
MicroVention Terumo  

Den andra avdragbara etiketten upprepar identifieringen av 
”HydroCoil 10”. Även om detta är korrekt är det inte den detaljnivå 
som avses. Båda uppsättningarna av avdragbar etikett har 
denna diskrepans. 
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SÄKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN  
BLANKETT FÖR BEKRÄFTELSE FRÅN DISTRIBUTÖR 

 
 

DISTRIBUTÖRENS NAMN: _____________________________________________ 
 
ADRESS: ______________________________________________________ 
 
DISTRIBUTÖRENS KONTAKTTELEFONNR: _________________________________ 
 
 
 
Jag har läst och förstår återkallandebrevet utfärdat av MicroVention Inc. gällande produkterna för HydroSoft 3D 
endovaskulära emboliseringsspole. Vi har vidtagit lämpliga åtgärder för att göra all personal medveten om detta 
problem och de rekommendationer som tillhandahålls av tillverkaren. 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
Representantens namn (textas) 

 
 
 
Signatur 

 
 
 
Datum 

 
SKICKA DEN IFYLLDA BLANKETTEN till Julie Lopez MVEMEAQARA@microvention.com.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 


