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Sakerhetsmeddelande till marknaden
Intubation ORAL/NASAL Endotrakealtub

19 februari 2025
Basta kunder:

Smiths Medical utfardar detta brev for att meddela dig om ett problem med Intubation ORAL/NASAL
Endotrakealtub . Féljande information beskriver problemet och de steg som kravs for dig att utfora .

Utfarda:
Smiths Medical blev medveten om att vissa storlekar av Intubation ORAL/NASAL Endotrakealtuber kan ha
en mindre diameter an forvantat.

Potentiell risk:

Om enhetens diameter dar mindre dn férvantat kan det potentiellt resultera i otillrdcklig ventilation till
patienten efter inférandet av endotrakealtuben. | sadana situationer kan patienten uppleva hypoxi,
underdosering och/eller hjart- och lungkollaps.

Hittills har Smiths Medical tagit emot atta (8) rapporter om allvarliga skador som potentiellt ar relaterade
till detta problem.
Tabell 1: Berdrda produkter

Berort produktnamn Berord produkt
TRAKEAL TUBE IVORY OBUFFED ORAL /NASAL 2,5MM 10/BX 100/105/025
TRAKEAL TUBE IVORY OBUFFED ORAL /NASAL 3,0MM 10/BX 100/105/030
TRAKEAL TUBE IVORY UNCUFFED ORAL /NASAL 3,5MM 10/BX 100/105/035
TRAKEAL TUBE SILIKONISERAD ORAL/NASAL OBJUDD 2,0MM 10/BX 100/111/020
TRAKEAL TUBE SILIKONISERAD ORAL/NASAL OBUFFAD 2,5MM 10/BX 100/111/025
TRAKEAL TUBE SILIKONISERAD ORAL/NASAL OBUFFAD 3,0MM 10/BX 100/111/030
TRAKEAL TUBE SILIKONISERAD ORAL/NASAL OBJUDD 3,5MM 10/BX 100/111/035
TRAKEAL TUBE SILIKONISERAD SNITT | LANGD. ORAL 3,5MM 10/BX 100/126/035
TRAKEAL TUBE MURPHY EYE OBUFFET SILIKONISERAD ORAL/NASAL 2,5MM 10/BX 100/127/025
TRAKEAL TUBE MURPHY EYE OBUFFET SILIKONISERAD ORAL/NASAL 3,0MM 10/BX 100/127/030
TRAKEAL TUBE MURPHY EYE OBUFFET SILIKONISERAD ORAL/NASAL 3,5MM 10/BX 100/127/035
TRAKEAL TUBE MURPHY EYE OBUFFET SILIKONISERAD ORAL/NASAL 2,5MM 10/BX 100/141/025
TRAKEAL TUBE MURPHY EYE OBUFFET SILIKONISERAD ORAL/NASAL 3,0MM 10/BX 100/141/030
TRAKEAL TUBE M/EYE OBUFFET SILIKONISERAD ORAL/NASAL 3,5MM 10/BX 100/141/035

Se bilaga A for berorda Lot-nummer.
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Atgirder som krivs av kunden
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Det finns ingen anledning att ta bort en paverkad endotrakealtub om den redan anvénds. Las dock igenom
bruksanvisningen med 6kad medvetenhet innan du fortsatter anvdanda den

Kontrollera alla lagerplatser inom din institution for de berdrda produkterna som anges i
meddelandet och avbryt anvandningen. Forstor alla berdrda produkter efter din institutions
process for destruktion. Om forstorelse inte dr omedelbart mojlig pa din anlaggning, bor
produkten sattas i karantan tills den kasseras.

Dela detta meddelande med alla potentiella anvdandare av enheten for att sdkerstélla att de ar
medvetna om detta meddelande. Om enheterna anvands pa en annan plats, se till att denna
kommunikation levereras dit.

Fyllioch returnera det bifogade kundsvarsformularet till EMEA-FSN@icumed.com inom 10 dagar
efter mottagandet for att bekrafta att du férstar detta meddelande.

DISTRIBUTORER: Om du har distribuerat potentiellt pdverkade produkter till dina kunder, skicka
omedelbart detta meddelande till dem och begar att de fyller i svarsformularet och returnerar
det till DIG . Sedan maste DISTRIBUTOREN fylla i ett ENKEL formuldr med de nédvindiga
uppgifterna och atervanda till EMEA-FSN@icumed.com

For ytterligare fragor, vanligen kontakta Smiths Medical med hjalp av informationen nedan:

Smiths Medical kontakt Kontaktinformation

Stodomraden

Global

globalcomplaints@icumed.com

Reklamationshantering

Att rapportera negativa handelser eller
produktklagomal

https://www.icumed.com/about-

Kundservice

us/contact-us

Fragor om produktbyte och/eller
kredit.

Ditt nationella tillsynsorgan har underrattats om denna atgard

Smiths Medical &r engagerad i patientsdkerhet och fokuserar pa att tillhandahalla exceptionell
produkttillforlitlighet och hogsta kundndéjdhet. Tack for ditt snabba stod i denna viktiga fraga. Vi

uppskattar ditt samarbete.

Med vanlig halsning,

Andy Mathein
Vice vd for kvalitet

Se nedan:

Bilaga A - Berorda Lot-nummer
Kundsvarsformular

Intubation ORAL/NASAL Endotrakealtub

(SE) FA2502-01
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Bilaga A — Berdrda Lot-nummer

Artikelnumme
r

Lot-nummer

100/105/025

3911500
3927026
3954958

3969644
3986480
4014665

4050235
4062708
4080550

4110012

4159071

4209071

4255323

4135634 4166635 4222894 4284465
4147621 4190224 4247556 4296990 4345413

4308451
4337267

100/105/030

3880748
3891668
3904782
3931190
3942650

3955939
3969646
3990354
4004638
4011059

4050237
4059417
4062709
4077446
4091972

4121698
4144606
4153143
4166633
4192137

4214842
4247557
4255324
4264607
4282245

4304610
4337268
4343014
4345414
4354054

6001192
6010589
6018580
6025898

100/105/035

3874397
3901353
3904795

3931215
3954951
3973457

3986481
4007482
4023465

4059423
4121695
4150613

4190222
4222896
4269334

4308452
4340958
4347847

4370803
6010588

100/111/020

3884360
3927050
3936628
3969650
3973460
3990360

4018131
4029076
4036214
4047362
4053374
4059424

4068624
4080552
4085815
4110000
4112845
4135636

4144618
4166622
4187114
4195285
4206539
4217899

4241691
4255329
4260296
4271735
4282246
4282247

4304616
4308454
4337269
4347850
4358010
4361583

4377379
4412425
4414897
4417663
4427307
4433466

4433467
4461705

100/111/025

3874369
3880750
3895055
3918122
3930096
3936648
3949085
3955901
3962938

3986487
4007485
4007486
4018135
4026789
4042235
4047364
4053371
4059426

4065680
4080553
4110009
4110010
4135622
4141293
4147623
4153140
4166621

4187126
4195302
4214848
4220271
4222902
4241695
4255331
4290031
4292828

4296992
4304618
4308455
4337270
4337271
4343025
4345418
4354057
4356222

4368783
4370806
4392320
4403653
4406591
4414383
4424550
4427318
4433469

4433470
4433471
4461704
4465594
6001189
6001190
6003051
6010585
6018574

6018575
6018576
6027727
6055166

100/111/030

3891574
3895035
3901349
3904790
3908090
3930098
3933578
3946325
3949086
3955988
3973463

3981461
3990362
4000829
4014666
4026786
4026787
4036208
4047356
4053382
4062712
4065678

4085821
4091975
4103890
4127351
4138428
4138429
4141277
4147624
4161530
4169644
4187132

4200189
4206541
4214850
4225676
4228827
4260297
4262331
4269339
4290034
4292829
4304619

4304620
4304621
4337274
4337275
4337276
4340964
4340965
4343026
4343027
4347854
4351770

4358015
4364616
4370809
4377383
4379014
4392322
4403654
4406592
4414889
4417662
4425920

4433472
4433473
4433474
4452150
4452151
4456323
4461702
4465588
4465589
4465590
6001208

6013487
6018594
6027712
6027714
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3874375 3973454 4075489 4169636 4274653 4370811 4427321 6001199
3891590 3981462 4080556 4187134 4295329 4373209 4433475 6010607
3897982 3990363 4091976 4192162 4302268 4377386 4433476 6010608
3911479 4000831 4100450 4206542 4304623 4379005 4446989 6013488
3918158 4007489 4110003 4214852 4306894 4392324 4452143 6018584
100/111/035 3921049 4014667 4112854 4217903 4340968 4394899 4452144 6018585
3936640 4038587 4124778 4220276 4343030 4414384 4456324 6018586
3939719 4047358 4141294 4247562 4343031 4417660 4461701 6036528
3946342 4053384 4144599 4250638 4347856 4424548 4465586

3955906 4059427 4159072 4260298 4351771 4424549 6001197

3969652 4065675 4166606 4271738 4361588 4427310 6001198

100/126/035 3867283

3911512
100/127/025 3986494
4445291

4225686

100/127/030
4465579

3921055
100/127/035 4228833
4380608

3897949 3939725 4018140 4115482 4214857 4241704 4290042 6010587
3904766 3966170 4097361 4159074 4217909 4255341 4337277 6018579

100/141/025 3923790 3981483 4110011 4169669 4230673 4290041 4377393 6027729
6031570
3891596 3936629 3977857 4118078 4233557 4271747 4394926 4445296
3891597 3954964 3981479 4147632 4243803 4287242 4406609 4445297
100/141/030

3927046 3962947 4107074 4217911 4250644 4287243 4433497
3931212 3969660 4110007 4222912 4260304 4392329 4445295

3874417 3939726 4047360 4075491 4118083 4220289 4250647 4274658
3891587 3969662 4050233 4097371 4144611 4220291 4255346 4282270
100/141/035 3897969 3981482 4053381 4109996 4150624 4225683 4260305 4287244
3933576 4042224 4062721 4115492 4166604 4247572 4269347 4370817
4377394
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Sakerhetsmeddelande till marknaden —

SVARSFORMULAR
Intubation ORAL/NASAL Endotrakealtub

19 februari 2025

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

Vanligen returnera det ifyllda formularet till EMEA-FSN@icumed.com . Om du har fragor om detta formuldr, 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 distributérens
namn/plats har for sparbarhetssyften

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

T , jag har paverkat produkter, jag har meddelat anvdandare pa min anldggning och jag har foljt instruktionerna som jag fatt
och forstort alla berérda foremal (se tabellen nedan)

Om du har paverkat produkten till hands, fyll i tabell 1 nedan:
TABELL 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 destruerad Destruktionsdatum
lokalt (styck)

Biverkningar och klagomal i samband med anvindningen 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 DESTRUERAD

Artikelnummer Lot-nummer Antal i lager (styck) Antal destruerade Destruktionsdatum
(styck)

Intubation ORAL/NASAL Endotrakealtub (SE) FA2502-01



