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Amne: Aterkallelse Fluido®-Trauma-satser 671500
19 april 2024

Hogt varderade affarspartner,

The Surgical Company International BV haller pa att ta bort specifika partier av Fluido® Trauma-satser som
tillverkades mellan april 2022 och september 2022. Enligt vara register har du varit mottagare av de berdrda
partierna.

The Surgical Company International BV har upptackt att en tillfallig andring av tillverkningstekniken har lett till att
ett antal producerade, enskilda Fluido® Trauma-satser har en instabil kopplingspunkt (se bild 1). Detta kan leda till
lickage fran den installerade kopplingen som i sin tur kan leda till icke tillférlitlig infusion vid anvandning. Aven om
incidenten har att gora med partinummer 70220741 har The Surgical Company International BV bestamt sig for att
aterkalla samtliga partier som har tillverkats mellan april 2022 och september 2022 och som har producerats med
samma tillverkningsteknik. De berdrda partinumren finns listade i bilaga 1.

Bild 1 Schema for Fluido Trauma-sats med den instabila kopplingen.

Observera att endast de partinummer som &r listade berérs. Inga andra produkter som har tillverkats av The
Surgical Company International BV berors av detta sdakerhetsmeddelande.

Omedelbara atgarder som ska vidtas:
1. Avbryt omedelbart anvandningen av eventuella aterstaende produkter fran partier som finns rapporterade
i bilaga 1 och ta bort alla berérda enheter fran lagret. Avskilj produkterna sa att de befinner sig pa en sdker
plats i vantan pa retur till The Surgical Company International BV.

2. Fylli det bifogade formularet dven om du inte har ndgon produkt att returnera. Om du ar distributor ska
du vidarebefordra det har meddelandet till alla andra vardenheter som behdver informeras och till alla
organisationer som du har salt produkten till. | egenskap av distributér behover du aterkalla alla
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aterstaende enheter fran dessa enheter enligt detta sakerhetsmeddelande. Du kan anvanda det bifogade
svarsformularet fran sjukhuset.

3. Nar svarsformularet for produkter ar ifyllt skickar du det till var kvalitetssadkringsavdelning: guality@tsc-
life.com senast 30 april 2024.

4. Nar det ifyllda formularet har mottagits samlar The Surgical Company International BV in de aterkallade
enheterna och ersattningsprodukterna skickas till din enhet sa att de aterstaende berdrda produkterna kan
bytas ut.

Vi beklagar det besvdr som denna korrigerande sakerhetsatgard kan medfora och vi tackar for din forstaelse da vi
agerar med patienternas sakerhet och kundernas tillfredsstéllelse i atanke.

Om du har nagra fragor eller behdver mer hjalp med denna korrigerande sdkerhetsatgard ar du vilkommen att
kontakta din lokala The Surgical Company International BV -representant.

Med vanliga halsningar

%CML o

Federica Federici Daphne Zwartjes
Manager RA (PRRC) VP RAQA
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Bilaga 1
Foljande partier behover aterkallas:

Artikelnummer Beskrivning Partinummer Utgangsdatum
671500 Fluido® Trauma-sats 70220424 2025-04
671500 Fluido® Trauma-sats 70220428 2025-04
671500 Fluido® Trauma-sats 70220430 2025-04
671500 Fluido® Trauma-sats 70220431 2025-05
671500 Fluido® Trauma-sats 70220433 2025-05
671500 Fluido® Trauma-sats 70220435 2025-05
671500 Fluido® Trauma-sats 70220436 2025-05
671500 Fluido® Trauma-sats 70220437 2025-05
671500 Fluido® Trauma-sats 70220438 2025-05
671500 Fluido® Trauma-sats 70220565 2025-06
671500 Fluido® Trauma-sats 70220737 2025-06
671500 Fluido® Trauma-sats 70220738 2025-06
671500 Fluido® Trauma-sats 70220739 2025-07
671500 Fluido® Trauma-sats 70220740 2025-07
671500 Fluido® Trauma-sats 70220741 2025-07
671500 Fluido® Trauma-sats 70220742 2025-07
671500 Fluido® Trauma-sats 70220743 2025-07
671500 Fluido® Trauma-sats 70220744 2025-07
671500 Fluido® Trauma-sats 70220745 2025-07
671500 Fluido® Trauma-sats 70220746 2025-07
671500 Fluido® Trauma-sats 70220747 2025-08
671500 Fluido® Trauma-sats 70220749 2025-09
671500 Fluido® Trauma-sats 70220750 2025-09
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