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BRADSKANDE SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN -
Korrigering av MEDICINTEKNISK PRODUKT

FSCA: 011175548-08/18/2023-001-C
Atrium Ocean, Oasis och Express thoraxdranage

Produktrr?]f:rrensnum Produktnamn UDI
2002-000 DRAIN, OCEAN SINGLE W/AC,S 20650862100017
2002-040 DRAIN, OCEAN SINGLE,PEDI CONNECTOR | 20650862100345
2002-100 DRAIN, OCEAN SINGLE W/AC 20650862100093
2002-300 DRAIN, OCEAN SINGLE W/S 20650862100109
2002-400 DRAIN, OCEAN SINGLE 20650862100215
2012-320 DRAIN, OCEAN PEDI W/S 20650862101021
2050-000 DRAIN, OCEAN BRU W/AC,S 20650862103018
3600-100 DRAIN, OASIS SINGLE W/AC 20650862110016
3612-100 DRAIN, OASIS PEDI A/IC 20650862111013
3650-100 DRAIN, OASIS BRU W/AC 20650862113017
4000-100N DRAIN, EXPRESS, SINGLE 20650862115134
4050-100N DRAIN, EXPRESS, BRU 20650862115141
Distribuerade partinummer som | Alla lotter inom det angivna utgdngsdatumet for
berors: produkten
Tillverkningsdatum: Alla produkter tillverkade den 21 juli 2020 eller senare
Distributionsdatum: Alla produkter som levererats den 6 augusti 2020 eller
senare
Basta sjukhuskontakt,
Atrium/Getinge  inleder en frivillig  korrigering av  medicinteknisk  produkt  for

thoraxdranagemodellerna Atrium Ocean, Oasis, och Express. Bruksanvisningen for Atrium
Ocean, Oasis och Express thoraxdranage tillhandahaller inte tillrackliga forsiktighetsanvisningar
for korrekt forberedelse av Kkateter/katetrar och anslutningar mellan patientslang och
thoraxdranage med enkel uppsamlingskammare. Inga enheter behdver returneras.

Identifiering av problemet:

Fem (5) klagomal har mottagits fran ett enda sjukhus och avser fem (5) patienter som
behandlades med tva thoraxkatetrar som var anslutna via en Y-koppling till ett dranage med
enkel uppsamlingskammare (artikelnummer 3600-100). Alla dessa patienter upplevde en
stickande kansla och smarta vid inféringsstallet for katetern. Vid utredningen av klagomalen
noterades att katetrarna hade kapats av for kort for att ett tillrackligt avstand mellan patienten
och thoraxdranaget vid anvandning av en Y-koppling ska mojliggéras. Detta ledde till att
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patienterna upplevde smarta vid inféringsstallet for katetern, och darfor kravdes hogre dos av
smatrtlindrade lakemedel an normailt.

Vid granskning av aldre klagomal upptacktes ytterligare ett (1) problem som mdjligen kan ha
samband med anvandning av tva thoraxkatetrar som var anslutna till ett thoraxdranage med
enkel uppsamlingskammare. Klaganden rapporterade att en patient med tva
thoraxdranageslangar hade en luftlacka som identifierades till foljd av ett konstant bubblande i
luftlackagekammaren. Det &r okant om patienten anvande tva separata thoraxdranage eller om
de tva thoraxdranageslangarna var anslutna till ett thoraxdranage med enkel
uppsamlingskammare.

Halsorisker:

Smarta till folid av thoraxdranageslangar ar ett vanligt klagomal fran patienter som kraver
anvandning av thoraxdranagesystem. Dessutom ar det inte ovanligt att dessa patienter kraver
behandling med smartstillande lakemedel. Smartgraden hos patienter som behandlas med en
thoraxkateter varierar naturligtvis. Smartan kan dock potentiellt 6ka om trycket pa/strackningen
av/belastningen pa thoraxkatetrarna ar storre pa grund av bristfallig installning av katetrar och
patientanslutningar sasom Y-anslutningar for sammankoppling av tva katetrar for att majliggora
anslutning av katetrarna till ett thoraxdréanagesystem med en enda uppsamlingskammare. Detta
i synnerhet om Y-kopplingen placeras i narheten av den punkt dar thoraxkatetrarna kommer ut
ur patientens brosthala.

Dessutom ar det viktigt att se till att katetern/katetrarna och patientslangen ar korrekt anslutna,
undvika overflodiga slangar och se till att katetrarna, kopplingen (t.ex. Y-koppling) och
thoraxdranageslangen ar korrekt atdragna. Om anslutningarna inte utfors korrekt finns det risk
for att luft hamnar i enheten och/eller att suget forsvinner. Detta kan leda till allvarligare skador,
sasom fordrojd intratorakalt dranage (fordrojd behandling) och/eller dyspné, pneumothorax och
hemodynamisk instabilitet.

Uppdaterade instruktioner — Ny férsiktighetsatgard

Vardinrattningen kan fortsatta att anvanda Atrium Ocean, Oasis eller Express toraxdranage med
enkel uppsamlingskammare med den bruksanvisning som foér narvarande tillhandahalls och
beakta féljande:

e NYA forsiktighetsatgarder for dranagemodellerna Ocean, Oasis och Express med
enkel uppsamlingskammare:

o Se till att katetern/katetrarna och slanganslutningarna ar korrekt placerade for att
undvika att de bojs och/eller stracks vid inféringsstallet for thoraxkatetern. For
thoraxdrdnagesystem med enkel uppsamlingskammare rekommenderas
anvandning av ett thoraxdranage per thoraxkateter.

Atgarder som ska vidtas av anvindaren:

Enligt vara register har din vardinrattning mottagit Atrium Ocean, Oasis eller Express
thoraxdranage med enkel uppsamlingskammare som paverkas av denna frivilliga korrigering av
medicinteknisk produkt.
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e Vardinrattningen kan fortsatta att anvanda enheten. Inga enheter behover returneras.

e Settill att alla anvandare av Atrium Ocean, Oasis, eller Express thoraxdranage med enkel
uppsamlingskammare pa din vardinrattning ar medvetna om detta sakerhetsmeddelande
och satt upp en kopia av meddelandet pa sida 4 pa alla inventarieplatser pa din
anlaggning dar enheterna férvaras.

o Meddelande om utgivning av den uppdaterade bruksanvisningen som innehaller
den nya forsiktighetsatgarden kommer att meddelas alla kunder vid utgivningen.
Detta kommer aven att omfatta en paminnelse om att meddelandet pa sidan 4 kan
tas bort nar Kliniken har tagit emot produkten med den uppdaterade
bruksanvisningen.

¢ Vidarebefordra den har informationen till alla aktuella och potentiella anvéndare av Atrium
Ocean, Oasis, eller Express thoraxdranage med enkel uppsamlingskammare pa ditt
sjukhus/din vardinrattning.

e Distributérer som har skickat nagon av de berorda produkterna till kunder ska
vidarebefordra detta dokument till dem sd att de kan vidta lampliga atgarder.

e Oavsett om din vardinrattning har de bertérda produkterna som anges i detta meddelande
eller inte, ska du fylla i och underteckna bifogade SVARSFORMULAR FOR
KORRIGERING AV MEDICINTEKNISK PRODUKT (sidan 5) for att bekrafta att du har
fatt detta meddelande.

e Skicka tillbaka ifyllt formular till Getinge genom att skicka en skannad kopia till [INFOGA
E-POSTADRESS TILL LOKAL SSU HAR] eller skicka formularet via fax till [INFOGA
FAXNUMMER TILL LOKAL SSU HAR.

Typ av atgard fran Getinge:

Atrium/Getinge har identifierat orsaken till problemet och har pabérjat uppdateringar av
bruksanvisningen (IFU) for Atrium, Oasis och Express thoraxdranage. Bruksanvisningen for
Atrium Ocean thoraxdréanage kommer inte att uppdateras eftersom produkten har utgatt.

Denna frivilliga korrigering beror endast de produkter som fortecknas pa sida 1; inga andra
produkter berors av denna frivilliga korrigering.

Om du har nagra fragor ar du valkommen att kontakta din Atrium/Getinge-representant eller
ringa Atrium/Getinge kundsupport pa [INFOGA KONTAKTINFORMATION FOR LOKAL SSU]

Med vanlig halsning,

Upprepa koordinatorns namn
Upprepa koordinatorns titel, Regulatory Affairs and Field Action Compliance
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BRADSKANDE: KORRIGERING AV
MEDICINTEKNISK PRODUKT

Atrium Ocean, Oasis och Express thoraxdranage med enkel
uppsamlingskammare

Produktkoder: 2002-000, 2002-040, 2002-100, 2002-300, 2002-400, 2012-320, 2050-000,
3600-100, 3612-100, 3650-100, 4000-100N, 4050-100N

Partinummer: ALLA

SATT UPP DENNA VARNINGSETIKETT | NARHETEN AV ALLA
PRODUKTLAGER

Bristfallig bruksanvisning:

Atrium/Getinge inleder en frivillig korrigering av medicinteknisk produkt for Atrium
Ocean, Oasis och Express thoraxdranage med enkel uppsamlingskammare.
Bruksanvisningen fér Atrium Ocean, Oasis och Express thoraxdranage
tillhandahaller inte tillrackliga forsiktighetsatgarder for att korrekt anslutning av
katetrar och slangar till thoraxdrdnage med en uppsamlingskammare ska kunna
sakerstéllas.

LAS FOLJANDE INNAN ENHETEN TAS | BRUK

NYA forsiktighetsatgarder for Atrium Ocean, Oasis och Express
thoraxdranage med enkel uppsamlingskammare:

Se till att katetern/katetrarna och slanganslutningarna ar korrekt placerade for att
undvika att de bdjs och/eller stracks vid inféringsstallet for thoraxkatetern. For
thoraxdranagesystem med enkel uppsamlingskammare rekommenderas
anvandning av ett thoraxdréanage per thoraxkateter.
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BRADSKANDE: Sakerhetsmeddelande till marknaden — Korrigering av
MEDICINTEKNISK PRODUKT

SVARSFORMULAR
FSCA: 011175548-08/18/2023-001-C

Dranagemodellerna Atrium Ocean, Oasis och Express med enkel
uppsamlingskammare

DISTRIBUTIONSDATUM: Alla produkter som levererats den 6 augusti 2020 eller senare

LAGG TILL KONTONR
[VARDINRATTNINGENS NAMN
GATUADRESS

POSTNUMMER OCH ORT]

Jag bekréaftar att jag har last och forstatt detta meddelande om korrigering av medicinteknisk
produkt for thoraxdrdnagemodellerna Atrium Ocean, Oasis och Express med enkel
uppsamlingskammare.

Jag intygar att alla anvandare av thoraxdranagemodellerna Getinge Atrium Ocean, Oasis och
Express med enkel uppsamlingskammarepa denna vardinrattning har informerats om detta.

Inga enheter behdver returneras.

Information om representant for vardinrattningen:

Signatur: Datum:
Textat namn: Titel/Avdelning:
E-post: Telefon:

Sjukhusets namn:
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Adressuppgifter:

Atersand ifyllt formular per FAX till [Infoga faxnummer till lokal SSU hér] eller per E-POST till

[Infoga e-postadress till lokal SSU har]
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