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Sakerhetsmeddelande till marknaden

BLUselect ® Trakeostomikanylset , BLUselect ® Suctionaid ® Trakeostomikanylset,
BLUgriggs ® Perkutan dilatations Trakeotomikit eller set med BLUselect ®
Trakeostomikanyl med eller utan tang, BLUperc ® Trakeostomikanyl med eller utan tang,
BLUperc ® Surtage ® Dilation Procedur med enkelt trakeotomi Kit eller Set med eller utan
BLUselect ® trakeostomikanyl

15 augusti 2024
Basta BLUSelect ®-kunder,

Smiths Medical, Inc. utfirdar detta bradskande sakerhetsmeddelande foér att meddela dig om en
potentiell defekt med foljande BLUSelect®- , BLUgriggs®- och BLUperc® -produkter som listas i Bilaga
1_Affected Product . Detta brev beskriver problemet och de steg som kravs att du ska slutféra.

Problem:

Smiths Medical har identifierat risken for en bortkoppling av pilotballongen fran kuffslangen inom
specifika batcher av produkterna BLUSelect ®, BLUgriggs ® och BLUperc ® pa grund av ett tillverkningsfel.
Se fotoexemplet pa problemet nedan.

Potentiell risk:

Om pilotballongen som anvands for att blasa upp trakealkuffen lossnar fran kuffslangen kan det handa att
kuffens tryck inte uppratthalls, vilket kan leda till otillracklig ventilation av och 6kad risk for aspiration till
patienten. Hittills har Smiths Medical tagit emot tretton (13) rapporter om allvarliga skador och noll (0)
dodsfall i samband med detta problem.

Berord produkt
Se de berorda artikel- och Lot-numren i Bilaga 1_Affected Product List och dven datumintervall for

distribution av produkterna.

Smiths medicinska atgarder:

Smiths Medical skickar detta meddelande till alla BLUSelect®- , BLUgriggs®- och BLUperc® -kunder som
fatt produkter fran Smiths Medical listade i bilaga 1_Affected Product . Smiths Medical kommer att ge
kredit till berorda kunder vid mottagandet av ett ifyllt svarsformuladr som bekréaftar produktens férstorelse.
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Atgirder som krivs av kunden:

Nar du anvander enheten maste alla instruktioner, inklusive varningar och férsiktighetsatgarder i
dokumentationen for bruksanvisningen foljas med 6kad medvetenhet. Vanligen slutfor féljande atgarder
som anges nedan

1. Kontrollera alla lagerplatser inom din institution for de berdrda artikelnummer och Lot-nummer som
anges i meddelandet och avbryt anvandningen. Kassera alla berérda produkter enligt din institutions
process for kassering. Om kassering inte ar omedelbart mojligt pa din anlaggning, bor produkten
sattas i karantan tills den kasseras.

2. Dela detta meddelande med alla potentiella anviandare av enheten for att sakerstalla att de ar
medvetna om detta meddelande och foreslagna begransningar. Om enheterna anvands pa en annan
plats, se till att denna kommunikation levereras dit.

3. Fyll i och returnera det bifogade kundsvarsformularet till EMEA-FSN@icumed.com inom 10 dagar
efter mottagandet for att bekrafta att du forstar detta meddelande.

4. DISTRIBUTORER: Om du har distribuerat potentiellt pverkade produkter till dina kunder, skicka
omedelbart detta meddelande till dem och begér att de fyller i svarsformularet och returnerar det
till DIG . Sedan maste DISTRIBUTOREN fylla i ett ENKELT formuldr med de nédvandiga uppgifterna
och returnera till EMEA-FSN@icumed.com

For ytterligare fragor, vanligen kontakta Smiths Medical med hjalp av féljande information:

Smiths medicinska kontakt Kontaktinformation Stodomraden

Global . . Att rapportera negativa
. . globalcomplaints@icumed.com . .
reklamationshantering handelser eller produktklagomal

. Kl . - F = k
Kundservice https://www.icumed.com/about ragor om produ 'tbyte
us/contact-us och/eller kredit.

Ditt nationella tillsynsorgan har underrattats om denna atgéard

Smiths Medical dr engagerad i patientsakerhet och fokuserar pa att tillhandahalla exceptionell
produkttillforlitlighet och hogsta kundndjdhet. Tack for ditt snabba stod i denna viktiga fraga. Vi
uppskattar ditt samarbete.

Vénliga hélsningar,

Andy Mathein

Vice vd for kvalitet

Bifogat:
e Kundsvarsformular (se nedan) e Berord produktlista (bilaga 1)
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Sikerhetsmeddelande till marknaden — SVARSFORMULAR

BLUselect ® Trakeostomikanylset , BLUselect ® Suctionaid ® Trakeostomikanylset, BLUgriggs ® Perkutan
dilatation Trakeotomiprocedurkit eller set med BLUselect ® Trakeostomikanyl med eller utan tang, BLUperc
® Trakeostomikanyl med eller utan tdng, BLUperc ® Surtage ® Dilation Procedur med enkel trakeotomi
Procedural Kit eller set med eller utan BLUselect ® trakeostomikanyl

15 augusti 2024

Kontrollera ditt lager och fyll i informationen nedan, dven om du inte har den berorda produkten. Om du inte fyller i alla avsnitt
pd den hdr sidan kan det leda till felaktig, férsenad eller nekad kredit.

Vianligen returnera det ifyllda formularet till EMEA-FSN@icumed.com . Om du har fragor om detta formular, kontakta EMEA-
FSN@icumed.com eller din lokala séljare .

Namn pa sjukhus/inrattning

Adress till sjukhus/anlaggning

Telefonnummer

Namn och titel pa person som fyller i detta formular

Underskrift av person som fyller i detta formular

Datum

Om kopt via en distributor, vanligen ange distributorens
namn/plats har for sparbarhetssyften

Vilj en:
] Jag har INGA berorda produkter (fyll i och returnera detta formular till e-postadressen ovan)

1A , jag har paverkade produkter, jag har meddelat anvdandare pa min anlaggning och jag har foljt instruktionerna som jag
fatt och forstort alla berérda féremal (se tabellen nedan)

Om du har paverkade produkter till hands, fyll i tabell 1 nedan:
BORD 1

Artikelnummer Lot-nummer Antal i lager (styck) Antal forstorda Destruktionsdatum
(varje)

Om du har distribuerat produkten vidare, fyll i tabell 2 nedan med samlad information fran dina kunder och svara till
ICU Medical med den 6vergripande informationen.
TABELL 2

Artikelnummer Lot-nummer Kvantitet forstord lokalt Destruktionsdatum
(styck)

Biverkningar och reklamationer i samband med anvandningen av denna produkt ska rapporteras och e-postas till Smiths
Medicals Global Complaint Management Department pa globalcomplaints@icumed.com .
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YTTERLIGARE PAVERKAD PRODUKT FORSTORD

Artikelnummer

Lot-nummer

Antal i lager (styck)

Antal forstorda
(varje)

Destruktionsdatum
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