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HASTER: TILBAGEKALDELSE AF MEDICINSK
UDSTYR

CADD® leegemiddelkassette

Bergrt udstyr: CADD® legemiddelkassette

(uden flowstopfunktion)
Handlingstype: Tilbagekaldelse (fijernelse fra marked)
Dato: 26. september 2017
Til: Brugere og distributgrer
Potentielt bergrte produkter: 21-7001-24, 21-7002-24, 21-7100-24

Lot-numre: Adskillige
Forsendelsesdato: Adskillige

Kaere veerdsatte kunde

Formalet med dette brev er at oplyse dig om, at Smiths Medical has indledt en frivillig
tilbagekaldelse af visse forsendelser af 50 ml og 100 ml CADD® lazegemiddelkassetter
uden flowstopfunktion, varenumre 21-7001-24, 21-7002-24 og 21-7100-24.

21-7001-24 50 ml CADD lsegemiddelkassette
21-7002-24 100 ml CADD leegemiddelkassette
21-7100-24 100 ml CADD leegemiddelkassette, gul

Oversigt over modeller og Lot-numre af potentielt bergrte produkter i din besiddelse
findes pa tilbagekaldelsesformularen, som er vedhaeftet denne tilbagekaldelse.

Lot-nummeret for dette produkt findes som vist i Figur 1.

Figur 1
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W  STERILE in unopened, undamaged package.

STERILE i udbnede, ubeskadigede pakninger.

Inhalt bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung STERIL.
f\nO?ITEIPQMENO O€ 1N QVOLYHEVT CUCKEVAGIA TTOU Sev £XELU TOOTEL /
{nud.

Estéril en un embalaje no abierto ni danado.

STERIILI avaamattomassa, ehjassa pakkauksessa.

Stériles lorsque I'emballage est fermé et non-endommagé.
. Steriliin confezione originale ed integra.
| STERELinde ongeopende en onbeschadigde verpakking.
| STERILT udpnet og intakt emballasje.

ESTERIL na embalagem fechada e isenta de danos.
1 Steril i 0dppnade, oskadade forpackning.

Acilmamis hasarsiz ambalajda STERIL.

Side 1 af 3




smtths

bringing technology to life

ARSAG TIL TILBAGEKALDELSE:

Smiths Medical er blevet opmaerksom p4, at visse CADD® lsegemiddel-
kassetter muligvis er blevet fremstillet med en forkert trykplade.

Normalt produkt ® Bergrt produkt

Trykpladen har en tunnel til Bue pa trykpladen og
infusionsslagen infusionsslangen er skubbet hen over

buen

Bergrt produkt Normalt produkt

Trykplade uden flowstopfunktion
er fremstillet uden en bue, dog
har det pageeldende produkt
pladen med buen.

Bue pa den gverste plade

Den relevante tilsynsmyndighed er blevet informeret om denne tilbagekaldelse.

PATIENTRICISI

Der kan i forbindelse med administration af et laegemidlet opsta problemer ved, at
slangen bliver helt eller delvist tilstoppet, nar kassetten er pasat pumpen.

Patientens umiddelbare reaktion afhaenger af patientens tilstand, den medicinsk
behandling, graden af manglede tilfgrsel af medicin, og muligvis hvor leenge det har
staet pa.

Smiths Medical har modtaget én indberetning om en alvorlig skade i relation til
dette problem.
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ANBEFALING:

1)

2)

3)

4)

5)

Find ud af, om du har nogen af de bergrte CADD® lazegemiddelkassetter, som anvist
pa tilbagekaldelsesformularen, som fglger med denne tilbagekaldelse.

(Distributgrer) Underret gjeblikkeligt dine kunder om denne tilbagekaldelse, og
tilbagekald alle bergrte produkter.

Du bedes udfylde og returnere den vedheeftede besvarelsesformular il
smithsmedical3682@stericycle.com inden for ti dage efter modtagelse af dette
brev. Formularen skal returneres, ogsa selvom du ikke returnerer noget
udstyr.

Returner alle bergrte produkter til Stericycle for destruktion. Stericycle vil levere
frankerede forsendelsesetiketter til de produkter, som er angivet pa
tilbagekaldelsesformularen.

Pak de bergrte produkter og vedlaeg en kopi af en udfyldt tilbagekaldelsesformular
i HVER KASSE med tilbagesendt udstyr, sa du kan fa pengene tilbage/modtage
erstatninger for de returnerede produkter. Sgrg for, at alle kasser er forseglede og
er meerket med navnet pa din institution inden afsendelse til Stericycle.

Hvis du har nogen spgrgsmal vedrgrende denne tilbagekaldelse, kontakt venligst
Stericycle pa smithsmedical3682@stericycle.com.

Smiths Medical er dybt engageret i at levere kvalitetsprodukter og -serviceydelser til
sine kunder. Vi beklager enhver ulejlighed, som denne handling kan forarsage.

Med venlig hilsen

Christine Thomas
Vice President Quality Systems, Regulatory and Compliance
Smiths Medical

Bilag | - Tilbagekaldelsesformular
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