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Sikkerhedsmeddelelse

Tilvejebringelse af sikkerhedsrelateret information ved brug af
CODAN Forlenger saet C87/2-R og Forlaenger sat E87-R,

hvis denne anvendes til totale intravengs anzestesi (TIVA)

Forleenger saet C87/2-R 150 cm REF 72.3157
Forleenger saet C87/2-R 200 cm REF 72.3173
Forlaenger saet C87/2-R 300 cm REF 72.3175
Forleenger saet E87-R 150 cm REF 71.4505
Forleenger seet E87-R 300 cm REF 71.4561

Lensahn, 01. November 2018

Afsender: CODAN Medizinische Gerate GmbH & Co KG
Stig-Husted-Andersen Strale 11
23738 Lensahn
Tyskland

Modtager: Alle kunder i Danmark, hospitaler og aneestesi afdelinger

side 1 af 4

Handelsregister: Lilbeck HRA 1062 OL Sydbank A/S, Flensburg - BLZ 215 106 00 - Konto-Nr. 1750 410 000
Komplementédr: CODAN Dannebrog I/S IBAN: DE29 2151 0600 1750 4100 00/SWIFT: SYBKDE22

Komplementér: CODAN Holding GmbH

Handelsregister: Libeck HRB 382 OL

Ust-IdNr./VAT NO: DE 135 233 808 Geschaftsfihrer:

Sitz der Gesellschaften: 23738 Lensahn Deirdre Husted-Andersen, Alexandra Husted-Andersen, Stefanie Husted-Andersen



90.0021.01

Keere kunder,

Vi beder dig omhyggeligt leese falgende Sikkerhedsmeddelelse om et potentielt problem

i forbindelse med vores ovennaevnte medicinsk udstyr og specifik medicinering. | lgbet af
vores postmarkeds overvagnings aktiviteter oplevede vi nogle gange, at der opstod

leekage da vores forlaenger saet’s Luer Lock-adaptere blev anvendt i kombination med Propofol
administration til Total intravengs anaestesi (TIVA).

Med dette brev vil vi gerne radgive om et potentielt problem vedrgrende sikker anvendelse af
C87/2-R Forleenger seet og E87-R Forlaenger seet, som allerede er leveret til det danske
marked. Vi vil gerne bede dig om at dele disse oplysninger med alle personer, der

bruger Forleenger seet C87/2-R og Forleenger seet E87-R i ovennaevnte REF'er til [\V-infusion af
lipid-baserede laegemidler, sasom Propofol.

Mens antallet af rapporter relateret til revnerne af Luer Lock-adaptere under administration af
Propofol er meget lavt og er - sa vidt det er kendt - begraenset til administrationen af Propofol,
har vi indledt denne sikkerhedsmeddelelse da patientsikkerhed har vores hgjeste prioritet. Vi har
allerede Igst problemet med lipid-baserede laekager og indarbejdet denne forbedring i
fremstillingsprocessen. Forbedringen er en aendring af Luer Lock adapter til et mere lipid-
resistent materiale i Luer Lock Adapter. Samtidigt har vi informeret sundheds personale,
distributerer og Laegemiddelstyrelsen om denne afhjaelpende handling. Forbedrings
foranstaltningerne ved aendring af alle bergrte produkter vil veere afsluttet inden udgangen af
februar 2019.

Beskrivelse af problemet herunder etableret arsag:

| meget fa sager kan luer-lock-adapter pa C87/2-R-Forleenger og E87-R Forleenger saettene
fleekke, efter pAmontering af en sprajte, indeholdende lipid lgsninger. Dette sker hovedsageligt
med Propofol og ofte kun efter at sprgjten er udskiftet to eller tre gange. Gennemgang af de
sidste 3 ar, er fejlfrekvensen ca. 0. 0015%.

Potentielt Propofol kan have bidraget til revnedannelsen. Lipider har den karakteristika til at
smgre Luer's overflade, hvilket gar det nemt at overbelaste forbindelsen, mens man skruer
f.eks. sprajte til Luer Lock’en. Det skal bemeerkes, at revner / leekage hovedsageligt opstod
efter at sprgjten (Propofol) var forbundet flere gange. Tilsyneladende var Luer Lock adapter pa
forleenger saettet forurenet med Propofol og dette "tillod" overbelastning.
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Risici:
En ubemaerket laekage pa Luer Lock- adapter udger en risiko for patienten, bruger eller

tredjepart som kan blive forurenet med laegemiddel pa en ukontrolleret made. Desuden, er der
ogsa en risiko for at patienten kan fa en luft- og forureningsindledning gennem revnerne.

Endelig er der risiko for, at patienten ikke modtager den komplette laegemiddeldosis.

Der er ingen indikationer for en forveerret risiko for tilbagefald. Vi vurderer, at der er tale om
ikke-systematiske enkelthaendelser (forekomst sandsynlighed er mindre end 15 ppm).

Hvilke foranstaltninger skal der tages af modtageren?

1. Venligst videresend denne sikkerhedsoplysninger til alle relevante personer pa
dit hospital eller apotek, der bruger en eller flere af de ovennavnte produkter.

2. undersgg venligst Luer-Lock-adapterne pa C87/2-R Forlangere saet og E87-R
Forlenger sat af ovennavnte REF'er for mulige revner, isar hvis de anvendes
sammen med Propofol og efter mere end én anvendelse, f.eks. efter skift af flere
sprojter. Desuden skal la2agemiddelproducentens faglige
oplysninger konsulteres, og instruktionerne heri folges detaljeret.

Kommunikation af information:

Serg for, at denne sikkerhedsmeddelelse meddeles alle brugere af ovennaevnte produkter og
andre involverede personer i din organisation. Hvis du har videresendt nogen af disse
produkter til tredjepart, bedes du give dem en kopi af dette brev eller informere din kontaktperson

som angivet nedenfor.

Ved brug af en af de ovennaevnte enheder, bedes du have ovenstaende i tankerne saledes at en
effektiv levering af medicin kan garanteres.

Udfyld venligst nedenstaende kundeformular og returner det til dit lokale CODAN Salgsselskab
via e-mail.

Gem venligst disse oplysninger mindst, indtil forbedrings foranstaltningerne er
gennemfgrt. Leegemiddelstyrelsen har modtaget en kopi af denne sikkerhedsmeddelelse.
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Kontaktpersoner:

Har du spgrgsmal, bedes du kontakte dit lokale CODAN salgsselskab:

CODAN DEHA ApS
Thomas Hornstrup
TIf .. +45 49121180
Email: codan@codandeha.dk

CODAN Company arbejder lzbende pa forbedring af produktsikkerheden til gavn for vores
patienter og brugere for at opfylde de hgjeste kvalitets- og sikkerhedsstandarder. Vi beklager
oprigtigt ulejligheden. Din hjeelp i denne sag er meget veerdsat.

Med venli

Kvalitets chef

Fabrikschef

Bilag.
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Bilag 1 - Udfyldes og returneres af slutbrugeren
CODAN Medizinische Gerate GmbH & Co KG
SIKKERHEDSERKLAERING SKEMA

CODAN Medizinische Gerate GmbH & Co KG
Telefon +49 (0)43 63-5111

Telefax +49 (0)4363-511214
www.codan.de

November 2018

FSN-id: CODAN C87/2-R Forleenger saet og E87-R Forleenger saet - 2018

Beskrivelse: Veer opmaerksom pa mulige laekager fra Luer Lock adapter som skyldes indgift
af lipid-baserede leegemiddel, iseer Propofol via spraijter, isaer efter sprajter blev skiftet flere gange.

Type af handling: Radgivning

[:I Jeg bekraefter, at jeg har leest og forstaet indholdet af denne radgivende meddelelse

almindelighed, ser vi frem til at hgre fra dig:

Hvis du har nogen kommentarer til eller forslag om CODAN eller TIVA saet i

Navn pa hospital

Adresse

Telefon nummer

Navn / Position

Underskrift

Dato

Venligst returner straks til:

CODAN DEHA ApS, Thomas Hornstrup
E-Mail: codan@codandeha.dk

Handelsregister: Liibeck HRA 1062 OL
Komplementér: CODAN Dannebrog I/S
Komplementér: CODAN Holding GmbH
Handelsregister: Libeck HRB 382 OL
Ust-IdNr./VAT NO: DE 135233 808

Sitz der Gesellschaften: 23738 Lensahn

Sydbank A/S, Flensburg - BLZ 215 106 00 - Konto-Nr. 1750 410 000
IBAN: DE29 2151 0600 1750 4100 00/SWIFT: SYBKDE22

Geschéftsfuhrer:
Deirdre Husted-Andersen, Alexandra Husted-Andersen, Stefanie Husted-Andersen



