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Baste Verksamhetschef/Vardenhetschef,

Syftet med detta brev ar att meddela dig om ett viktigt sékerhetsmeddelande
till marknaden relaterat till Becker and Exactas externa drénerings- och

dvervakningssystem (EDMS). Specifikt finns det risk f6r sprickbildning och

Droppkamma
rens

lackage i 3-vags kranarna pa Becker and Exacta EDMS. Inkluderat i detta

avstangningsk
ran

meddelande &r atgarder som kan vidtas for att lindra problemet. Fér Patientledningens

avstar i ran

narvarande paverkas alla partier av produktens GTIN-nummer som anges i w

bilaga A, med aterstaende hallbarhetstid. Medtronic kommer att utfarda ett cemm

uppféljningsmeddelande nar uppdaterad eller alternativ produkt ar tillgéanglig.

Huvudlednin %

Problembeskrivning: gens
avstdngnings| v
Medtronic har fatt kundklagomal som rapporterar sprickor och/eller lackage pa kran® S

3-végs kranarna pa Becker and Exacta EDMS-enheter. P4 dessa enheter kan 3- =
végs kranarna finnas pa tre olika platser pa EDMS, beroende pa den specifika Bild 1
systemkonfigurationen (se figur 1 for ett exempel pa Becker-system).

Sprickor eller lackage i 3-vags kranarna kan aventyra dranagesystemets integritet och, som ett resultat, utgéra en

risk fér infektion. Tre biverkningar associerade med patientinfektion har rapporterats.

Rekommenderade begriansningar':

Inspektera samtliga 3-vags kranar och anslutningar fére anvandning for att sakerstélla att anslutningarna
ar sékra och att det inte finns nagra synliga sprickor i 3-vags kranarna. Om sprickor eller lackage
identifieras ska du inte anvdanda enheten utan lédmna tillbaka den till Medtronic.

e Dranagesystemet maste fyllas pa forhand med steril isoton saltldsning innan det ansluts till patienten.

e Kontrollera alla anslutningar f6r att sdkerstalla att samtliga anslutningar ar téta och lackagefria.

e Alla anslutningar ska dras at med fingrarna. For hard atdragning kan orsaka sprickor och lackor.

" De atgarder som beskrivs éverensstimmer med bruksanvisningen (IFU) fér Becker and Exacta. Se bruksanvisningen fér

fullstédndig information.
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e Efter rengdring med alkohol eller ett desinfektionsmedel som innehaller alkohol, 14t lufttorka helt innan
du ansluter systemet.

Patienthanteringsrekommendationer:

e Om drénagesystemet utvecklar sprickor eller lacker under anvandning, byt ut det med steril teknik och
returnera det skadade systemet till Medtronic. Om lackan uppstar med patientledningens 3-vags kran (se
figur 1), 6vervég att applicera en hemostatisk kldmma eller annan klamma pa den proximala
patienslangen samtidigt som man koordinerar ett utbyte om blockering av patienslangen inte skapar
nagon risk for patienten.

e Som anges i produktmérkningen ska alla patienter med EDMS 6vervakas for tecken pa infektion. Om ett
system visar sig ha sprickor eller lackage, bor dranagesystemet bytas ut och patienten ska fortsatta att

Overvakas for tecken pa infektion.
Nodvandiga atgarder:

Vanligen lagg upp en kopia av detta meddelande néra paverkad produkt som en paminnelse om problemet och

rekommenderade mildrande atgérder. Behall en kopia av detta brev fér din dokumentation.

Ytterligare information:

Medtronic arbetar for att ta itu med risken for sprickor och lackage i 3-végs kranarna.. Ett
uppféljningsmeddelande kommer att utfardas nér Medtronic kan ersatta eventuella oanvanda Becker and Exacta-
produkter. Medtronic férmedlar denna information till lampliga tillsynsmyndigheter. Biverkningar eller

kvalitetsproblem med denna produkt ska rapporteras till Medtronic.

Vi beklagar det besvér detta kan orsaka. Vi uppskattar din omedelbara uppmarksamhet i detta drende. Om du har

nagra fragor angdende denna kommunikation, vénligen kontakta din Medtronic-representant

Rosalinda di Stefano Jensen pa 076-764 16 20, rosalinda.distefanojensen@medtronic.com

Med véanliga hélsningar,

/@\

Panu Lauha

:*}Uvg

Sr Director, Enterprise Accounts & Country Leader, Nordics

Bilaga: Bilaga A Produktomfattning

Bilaga A Produktomfattning:
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Produktnamn Medotronic artikel nummer GTIN
(REF)

EDMS 24146 BECKER NO Y-SITE 24146 00763000333423
EDMS 24146 BECKER NO Y-SITE 24146 00763000572839
EDMS I 25120 BECKER W/1-WAY VALVE 25120 00763000333430
EDMS Il 25120 BECKER W/1-WAY VALVE 25120 00763000431297
KIT 26040 BECKER EDMS I 26040 00763000333447
KIT 26040 BECKER EDMS I 26040 00763000406066
KIT 27581 EXACTA W/EDM VCATH 35CM 27581 00763000333478
BECKER 27609 W/NEEDLESLESS INJ. SITE 27609 00763000333485
BECKER 27609 W/NEEDLESLESS INJ. SITE 27609 00763000529307
EDM 27636 EXACTA W/BRAIDED CORD LOCK 27636 00763000333492
EDM 27666 EXCTA W GLUE STPCK GR PT LN 27666 00763000333515
BECKER 27670 STOP BELOW DC NDL-LS IN 27670 00763000333522
BECKER 27670 STOP BELOW DC NDL-LS IN 27670 00763000529314
BECKER 27672 ONEWAY VLV Y-SITE PT LN 27672 00763000333539
EDMS 27702 EURO BECKER Il GR PT LN 27702 00763000333553
EDMS 27702 EURO BECKER Il GR PT LN 27702 00763000467326
EDM 27732 EXACTA W/NDL-LS INJ. ST W/CAP 27732 00763000333560
BECKER 27761 STOP BCNDLESS PATLN 24 27761 00763000333577
BECKER 27761 STOP BCNDLESS PATLN 24 27761 00763000529338
BECKER 27767 NO STPCOCK ON PTLN 63 27767 00763000333584
EDMS 27779 BECKER BC NDLESS BOND CONN 27779 00763000333591
EDMS 27779 BECKER BC NDLESS BOND CONN 27779 00763000529345
EDMS 27785 EXACTA 50ML BC NDLESS INJ 27785 00763000333607
EDMS 27795 EXACTA 100ML CATH 27795 00763000333614
EDMS 27811 BECKER GRN PL VCATH 27811 00763000333638
EDMS 27861 EXACTA 50ML ANTIRFLUX GRNPL 27861 00763000333645
EDMS 27873 BECKR W/SC BLW DC W/NLESS INJ 27873 00763000333652
EDMS 27931 BECKER GS TUBING SMARTSITES 27931 00763000333669
EDMS 27931 BECKER GS TUBING SMARTSITES 27931 00763000467364
EDMS 46128 BECKER Il BLUE PT LN 46128 00763000333676
EDMS 46128 BECKER Il BLUE PT LN 46128 00763000406073
EDMS 46129 EURO BECKER Il BLUE PT LN 46129 00763000333683
EDMS 46129 EURO BECKER Il BLUE PT LN 46129 00763000431259
SYSTEM 46700 EXACTA DISP. DRAINAGE 46700 00763000333690
SYSTEM 46705 EXACTA DRAINAGE 100ML 46705 00763000333706
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Obs: Produktkit kan ha tva olika artikel nummer, och innehallet i ytterkartongen kan ha tagits bort och lagrats

separat i sjukhusets lager. Tabellen ovan innehaller samtliga artikel nummer (bade ytterkartong och inre fack).

Aven om produkten tas ut och férvaras utanfér ytterkartongen, inkluderar listan ovan alla berérda EDMS artikel

nummer.

Nedan &r ett exempel pa méarkningskonfigurationer for ytterkartong och for inre fack:

Ytterkartongetikett

REF 26040, 27581, 27795 mm
eller 27811 - 2] 46129 €| "“’"”
[sTeAiE [£0] A @@
IR i
T 5 Medttronic
Extemal Drainage and Monitoring Kit Etikett for |nre fack
SIS () weee o) OGO0000K] REF 46129, 46700, 46705
eller 27702

Bild 2 - Becker/Exacta EDMS Kit (ytterkartong) och Becker/Exacta EDMS-enhet (innerfack)
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