B. Braun Medical AB
Box 110

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

Danderyd [2024-12-18]
B. Braun internref: [FSCA286_SE]

SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN

Typ av atgard: Information om uppdaterad bruksanvisning (IFU)
[Hemostatic peang / klamma]

Till den som detta beror
Vart register visar att din halso- och sjukvardsinrattning har erhallit produkt som ar berérd av detta
sékerhetsmeddelande.

Vanligen uppmarksamma informationen och bekrafta enligt formularet pa sidan 4.

Artikel-nummer Produktnamn Batchnummer / Serienummer

Vanligen se separat dokument

Vart register visar att er enhet har erhallit produkt som &r berérd av detta sakerhetsmeddelande!

Béaste vardgivare,
Aesculap AG, som ar den legala tillverkaren av produkten/produkterna Hemostatic peang / kldmma, har uppdaterat

bruksanvisningen (IFU). Innehallsandringarna tillhandahalls i detta sakerhetsmeddelande (FSN) som en férebyggande
atgard till alla berorda.

Orsaken till sakerhetsmeddelandet

Enligt feedback frdn marknaden har de Hemostatic peang / klamma anvants for indikationer som for narvarande inte
tacks av designen (t.ex. storre blodkarl eller fixering av medicinska material), vilket har lett till kundklagomal relaterade
till att produkten/produkterna har gatt sonder under anvandning pa grund av "brott i boxlaset”.

Risken for patienter till foljd av att sma blodkarl inte ockluderas ordentligt och/eller att delar faller i situs kan vara mindre
blodningar som maste behandlas med ytterligare medicinsk intervention och kan orsaka forsening av operationen.

Risken vid anvandning av produkten/produkterna tillsammans med en annan anordning i en kardiopulmonell bypass
kan vara omedelbara och langsiktiga halsokonsekvenser beroende pa det kirurgiska ingrepp under vilket
produkten/produkterna anvands och eventuella kliniska omstéandigheter.

Potentiella halsorisker

Eftersom produkten/produkterna ar begrdnsade genom sin utformning av langden, ar anvandningen av den/dem
begransad till ocklusion av mindre blodk&rl genom utformning och storlek. Produkten/produkterna kan inte anvandas
for ocklusion av stora blodkérl. For att ytterligare betona den begransade anvandningen ar det avsedda andamalet for
produkten/produkterna begransat till:

"Hemostatiska klammor anvands for att klamma fast vavnad och sma karl.”

Typ av FSCA, korrigerande atgarder

Anvandaren uppmanas att omedelbart implementera den nya produktspecifika bruksanvisningen (IFU), som bifogas
denna FSN, och att sakerstalla att produkten/produkterna anvands pa patienter i enlighet med gallande regler.
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Dessutom maste anvandaren omedelbart implementera riktlinjerna for att verifiera produktens/produkternas sakerhet
och prestanda inom ramen fér livscykelévervakningen under reprocessingsrutinen.

Foljande justeringar har gjorts i den nya produktspecifika bruksanvisningen (IFU) TA016590 -
2024-12 jamfort med den tidigare bruksanvisningen:

Kapitel Nytt innehall

2.1.1 Avsett andamal Hemostatiska klammor anvands for klammning av vavnad och sma Kkarl.

2.1.2 Avsedd anvéandning

3.2 Livslangd Indikatorer pa att produkten ar uttjant ar tecken pa korrosion, sprickor samt deformation i
kaftomradet och forlust av spanning.

3.9.1 Visuell inspektion Inspektera produkten noggrant: Produktens yta ska vara ren och fri fran alla tecken
pa korrosion och sprickor.

Kontrollera sarskilt omradet kring boxlaset och kaften i 6ppet lage fran bada sidor. Anvand forstoring om du
ar osaker.
3.9.2 Funktionstest Kontrollera kaftomradet med avseende pa deformation och férlorad spanning.

Atgarder som ska vidtas

Vara register har visat att din institution har mottagit de berorda artiklarna. Vi ber er vanligen att prioritera féljande
aktiviteter:

Kontrollera om ni har den berérda produkten/produkterna enligt bifogat dokument.

Las igenom detta sdkerhetsmeddelande om korrigerande atgard pa marknaden i sin helhet och se till att alla
anvandare av ovan namnda produkt i din organisation och andra berérda personer ar informerade om detta
meddelande om korrigerande atgard pa marknaden.

Bekrafta mottagandet av detta sékerhetsmeddelande pa det bifogade bekraftelseformularet.

Vanligen fyll i bekréaftelseformularet och skicka det till oss senast 2 januari 2025 Det gar bra att skicka
bekraftelsen antingen via mail eller brev; se kontaktinformation p& bekraftelseformularet.

Vanligen se till att alla anvéndare av bertrda produkter i din organisation och andra bertrda personer
informeras om denna sédkerhetsatgard. Om du har vidarebefordrat produkterna till en tredje part, vanligen
skicka en kopia av sékerhetsmeddelandet till dem.

Om du har vidarebefordrat produkterna till en tredje part, vanligen skicka en kopia av sakerhetsmeddelandet till dem.
Behall detta sdkerhetsmeddelande tills du har genomfért alla ovanstadende atgarder.

Lakemedelsverket ar informerat om denna sakerhetsatgard.
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For ytterligare information, vanligen kontakta B. Brauns representant, se nedan.
Produktinformation
Patrik Hurtig, Produktchef (SGM)
E-post: patrik.hurtig@bbraun.com
Tel.070 991 99 03
Returérenden / reklamationer Kvalitetsfragor
Johanna Gren, Quality Coordinator Complaints / Vigilance Monireh Biouki, Local Safety Officer
E-post: reklamationer.se@bbraun.com E-post: pharmacovigilance.se@bbraun.com
Tel. 08-634 34 00, Mobil 070 991 92 98 monireh.biouki@bbraun.com

Tel. 08-634 34 00, Mobil 072 199 76 76
Vi beklagar det besvar detta orsakar och tackar for ditt sammarbete.

Med vanlig halsning,
Stefan Ekl6f, Business Unit Manager
Sterile Goods Management (SGM) / Neurosurgery (NES)
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Bekraftelseformular
Gallande Sakerhetsmeddelande till Marknaden daterat 2024-12-18

VIKTIGT SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN
Typ av atgard: Information om uppdaterad bruksanvisning (IFU)

[Hemostatic peang / klamma]

Artikel- Batchnummer / Antal enheter
Produktnamn h
nummer Serienummer

Vanligen se separat dokument

Vanligen fyll i detta formulér och returnera via brev eller e-mail senast 2025-01-02 till:

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

[ Vi bekréaftar att vi ar vi har mottagit detta sédkerhetsmeddelande, uppdaterad information av bruksanvisning
daterat 2024-12-18 géallande ovan namnd produkt/produkter och har vidtagit de atgarder som beskrivits.

O Vi bekréaftar att vi har mottagit detta sakerhetsmeddelande daterat 2024-12-18. Vi berors inte
av detta meddelande da vi inte har berérd produkt.

Avsandare:

Vardgivare / avdelning:

Ort:

Kontaktperson:

Tel. & E-post kontaktperson:
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