Document rev 1: September 2018

FSCA Ref: 627178

Datum: 2026-06-05

Viktigt Sakerhetsmeddelande (FSN) Aterkallelse

Svalgtuber

Till all berérd personal, verksamhetschefer och anvandare av ovan namnda produkter.

Kontaktuppagifter till lokal representant (namn, e-mail, telefon, adress etc.)*

Eva-Karin Bergman
Intersurgical AB
Kistagangen 20B
164 40 Kista Sverige

Email: eva-karin.bergman@jintersurgical.se
Tel. 08-514 306 00
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Viktigt Sakerhetsmeddelande (FSN)

Svalgtuber

Riskbeskrivhing genom FSN

1. Information om berorda enheter*

1. Typ av enhet(er)*

Svalgtuber - storlek 00 och 000

2. Marknadsfort namn

e 1100050 — Svalgtub, stl 00, ISO 5.0, bla

e 1100050S — Svalgtub, stl 00, ISO 5.0, bla - steril

e 8100050 — Svalgtub, bla, ISO 5.0, stl 00 (férpackade per 10 st)
¢ 1000035 — Svalgtub, stl 000, ISO 3.5, ljusgrén

o 1000035S — Svalgtub, stl 000, ISO 3.5, ljusgrdon - steril

o 8000035 — Svalgtub, ljusgrén, ISO 3.5, stl 000 (férpackade per 10 st)
3. Unique Device Identifier(s) (UDI-DI)

e 1100050 — 5030267050185

¢ 1100050S - 5030267079100

e 8100050 — 5030267092086

e 1000035 — 5030267049844

e 1000035S — 5030267079247

e 8000035 - 5030267092116

4. Primar Kklinisk anvandning av enheten(-erna)*

Att etablera och underhalla fri luftvag.

5. Modell pa enheten/artikelnummer*

1100050
1100050S
8100050
1000035
1000035S
8000035

6. Software version

N/A
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1. 7. Berorda LOT-nummer

ONE-PIECE GUEDEL
AIRWAY, SIZE 00, ISO 5

SUITABLE FOR SUCTION CATHETERS
<= FR/CH 12 MAX

REF | 1100050 EC | REP

UAB Intersurgical
LOT sample Arnioniy g. 60,

Pabrade, LT-
|ii 2031-06| MD 18170, Lithuania

CER
7 /N

MADE BY INTERSURGICAL IN LITHUANIA

5 |‘CI30267’||0501 85||

Rx ONLY
1100050-3-A

>

Samtliga LOT-nummer med utgangsdatum inom urvalet 2026-06 till och med 2031-02, som
anges pa produktetiketten och visas pa bild nedan:

INTERSURGICAL LTD, CRANE HOUSE, MOLLY MILLARS LANE,
WOKINGHAM. BERKSHIRE RG41 2RZ. UK

Distributed in the USA by Intersurgical Incorporated,

6757 Kinne Street, East Syracuse. NY 13057 T: 800-828-9633

GUEDEL AIRWAY, SIZE 00, ISO 5

SUITABLE FOR SUCTION CATHETERS <= FR/ CH 12 MAX

(01)05030267079100(11)260601(17)310601(10)sample

REF |1100050s 2031-06-01 d 2026-06-01
LOT |sample

Rx ONLY | | |
1100050S-3-A UEB(I: REP!
ntersurgical
c E [MDIO ISTERILE]EOI Arnioniy g. Gg

1635 @@@ @ Pabradé, LT-18170,

MADE BY INTERSURGICAL IN LITHUANIA

8. Relaterade enheter

N/A.
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2. Orsak till korrigerande sakerhetsatgard (FSCA)*

2. 1. Beskrivning av produktproblemet*®

Under tillverkning har nagra enheter med tillstangda eller delvis tillstangda toppar pa
svalgtuben, som syns har:

2. 2. Fara som lett till FSCA*

Risken som uppstar av detta tillverkningsfel beror pa nivan av ocklusion.

Potentiella problem inkluderar, men &r inte begransade till, andnéd, laryngospasm, stridor,
stenos, 6dem, neurologisk férsamring, hypoxi, hypoxemia och cyanos samt deras
konsekvenser.

2. | 3. Sannolikhet att problem uppstar

Baserat pa var undersokning och inspektion av befintligt lager, ar sannolikheten att problem
uppstar 0.01% till 0.1% (1 pa 10 000 till 1 pa 1000 produkter).

2. 4. Forutspadd risk for patienter/anvandare

Om en ockluderad eller delvis ockluderad svalgtub anvands pa patient, har allvarlig risk
utvarderats vara kritisk och sannolikheten trolig. Vi har darfér bedémt det vara mycket viktigt
att informera i detta arende omedelbart for att minska risken att ndgon patientskada uppstar.

2. 5. Ytterligare information for att hjalpa till att karaktarisera problemet

N/A
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6. Bakgrund till arendet

En avvikelse har rapporterats gallande plastgrader som hittats inuti svalgtuber under
tillverkningen. Felet férorsakades av att skadad produktionsutrustning kom i kontakt med
insidan av svalgtuben, vilket sedan dess har atgardats utan att ytterligare problem har
identifierats. Ytterligare utvardering av produkter och tillverkningsregister har gjort det mojligt
for oss att bekrafta produktsortimentet och batchnumren under denna FSCA. Inga rapporter
om detta problem har hittills rapporterats fran marknaden.

4. Ovrig information relevant féor FSCA

N/A

3. Typ av atgard for att mildra risk*

1. Atgird att vidta fér anvindaren*
Identifiera enheten Sparra enheten [ Returnera enheten Kassera
0 On-site enhetsmodifikation/-inspektion
O Folj patientstyrningsrekommendationer
0 Notera justering/fortydligande i bruksanvisning (IFU)
Ovrigt O Ingen

Vanligen distribuera detta sdkerhetsmeddelande till alla potentiella anvandare av
svalgtuber som listas ovan inom er verksamhet. Detta for att de ska bli medvetna om det
potentiella problemet och kunna utféra foljande atgarder.

1. Identifiera och sparra alla potentiellt paverkade produkter av den berérda artikeln och
LOT-nummer som anges ovan.

2. Fyll vanligen i svarsformularet nedan for att bekrafta de produkter du har identifierat och
kasserat for att kunna erhalla ersattning/kreditering.

3. Vanligen bekrafta i svarsformularet att du har kasserat lagret, eller om du dnskar att
godset hamtas upp.

4. Om du inte har nagra berorda enheter pa lager, vanligen bekrafta det genom att fylla i
svarsformularet nedan.

5. Vanligen returnare svarsformularet till eva-karin.bergman@intersurgical.se for att
bekrafta mottagandet av detta meddelande och att nédvandiga atgarder har vidtagits.

Vanligen notera: Detta ar en produktaterkallelse.

Fortsatt att rapportera alla negativa handelser som involverar denna produkt till
Intersurgical.

2. Nar ska atgarden vara Omedelbart efter mottagandet av detta FSN, och

genomfoérd? medvetenheten om detta FSN bor vara pagaende tills alla
potentiellt paverkade lager listade i detta FSN har
forbrukats.
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3. | 3. Sarskilda faststallanden: N/A
Rekommenderas uppféljning av patienter eller genomgang av patients tidigare
resultat?
N/A.
3. | 4. Kravs kundsvar? * Ja
(Om ja, formular bifogas med specifikation om deadline for
svarsdatum)
3. | 5. Atgard som genomférs av tillverkaren

Borttaganade av artikel [0 Modifiering/inspektion pa plats
0 Uppgradering av mjukvara O IFU eller andring av etikettering
Ovrigt O Ingen

Vi har implementerat korrigerande atgarder i tillverkningsprocessen for att eliminera detta
problem vid framtida forsorjning.

3 | 6. Nar ska atgarden vara Sa snabbt som mdjligt efter mottagande av
genomférd? sakerhetsmeddelande.
3. | 7. Kravs att FSN ska kommuniceras till patient/anvandare Nej
3 | 8. Omja, har tillverkaren tillhandahallit ytterligare information lamplig for
patientsidan/anvandarna i ett informationsbrev/-blad?
N/A
4. Generell Information*
4. | 1. Vid uppdaterad FSN, Ny — Aterkallelse
referensnummer och datum fér
tidigare FSN
4. | 2. Vid uppdaterad FSN, N/A
referensnummer och datum fér
tidigare FSN
3. Vid uppdaterad FSN, sammanfattad N/A
ny information foljer har:
4. | 4. Ytterligare anvisning eller Nej
information som redan forvantas i
uppféljande FSN? *
5. Om uppféljnings-FSN foérvantas, vad forvantas da de ytterligare anvisningarna relatera
4 till:
N/A
6. Planerat tidsschema for N/A
4 uppfdljnings FSN
4. | 7. Information om tillverkaren
(For kontaktinformation till lokal representant refereras till sida 1 i denna FSN)
a. Foéretagsnamn | Intersurgical Ltd.
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b. Adress Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,
Berkshire, RG41 2RZ
c. Hemsida https://www.intersurgical.com/

4. | 8. Lakemedelsverket | ert land har informerats om denna kommunikation till kunderna. *

4. | 9. Lista pa bilagor/appendix: Svarsfomular/Customer Reply Form

4. | 10. Namn/Signatur Ivan Seniut, Group Quality and Regulatory
Affairs Director, Intersurgical

by Ivan Seniut
VERIFY a nticity with Approvel

ot et A

Transmission of this Field Safety Notice

Spridning av detta sakerhetsmeddelande:

Detta meddelande skall vidarebefordras till alla inom er organisation som behéver kdAnnedom om
dessa potentiellt berérda produkter eller till den enhet dit produkterna kan ha levererats. (som
[Ampar sig)

Vidarebefordra detta meddelande till andra organisationer som denna atgard kan paverka. (som
l[Ampar sig)

Vanligen sakerstall kAinnedom om detta sakerhetsmeddelande och att atgard utférs under
vederbodrlig tid for att atgarden skall kunna genomféras pa ett effektivt satt.

Vanligen rapportera alla incidenter relaterade till tillverkaren, distributdéren, eller den lokala
representanten och lakemedelsverket om det anses lampligt, da detta kraver viktig feedback.

Notering: Falt markerade med * &r nddvandiga for alla FSN. Ovriga ar frivilliga.
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Sakerhetsmeddelande(Field Safety Notice)

Svarsformular

1. Sikerhetsmeddelande (FSN) information

FSN referensnummer®

627178

FSN datum*

2026-06-05

Produkt/ Enhetens namn*

1100050 — Svalgtub, stl 00, ISO 5.0, bla

1100050S — Svalgtub, stl 00, ISO 5.0, bla - steril
8100050 — Svalgtub, bla, 1ISO 5.0, stl 00 (férpackade
per 10 st)

1000035 — Svalgtub, stl 000, ISO 3.5, ljusgrén
1000035S — Svalgtub, stl 000, ISO 3.5, ljusgrén - steril
8000035 — Svalgtub, ljusgrdn, 1ISO 3.5, stl 000
(férpackade per 10 st)

Artikelnummer

1100050
1100050S
8100050
1000035
1000035S
8000035

LOT-nummer/
Serienummer (s)

Samtliga LOT-nummer med utgangsdatum inom urvalet
2026-06 till och med 2031-02, som anges pa produktetiketten
som visas i exemplet pa bilden under 1.7. ovan.

2. Kunduppgifter

Kundnummer

Sjukhusets namn*

Adress*

Avdelning

Kontaktnamn*

Titel eller roll

Telefonnummer*

Email*

3. Kundatgard genomférd pa leverantoérens uppdrag

Ll

Jag bekraftar att
sakerhetsmeddelandet
mottagits och att jag Iast
och forstatt dess innehall.

Fylls i av kund eller valj N/A

O

Informationen och atgarder
som kravs har ankommit till
och utforts av samtliga
relevanta anvandare.

Fylls i av kund eller valj N/A
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D Jag har inga berdrda Fylls i av kund eller valj N/A
enheter.

Vi har kasserat potentiellt Art.nr: LOT: Antal:
berdért lager som vi dnskar - - -
att erhalla erséttning/kredit Art.nr: LOT: Antal:
for. (V%’mligen ange antal Artnr LOT: Antal:
per artikelnummer och LOT-

nummer). Art.nr: LOT: Antal:

O

Fyll vanligen i antal per Art.nr: LOT: Antal:

artikelnummer och LOT-

nummer

D Jag bekraftar att vi har
kasserat potientiellt beroért

gods.

D Vi énskar fa ovan angivet
potentiellt berdrt gods

upphamtat.

D Annan atgard:

Namn* Kundens namn

Signatur* Kundsignatur

Datum*

4. Returnera bekréaftelse till avsandare

Email eva-karin.bergman@intersurgical.se
Kundtelefon 08-514 30 600

Postadress Kistagangen 20B, 164 40 Kista
Hemsida www.intersurgical.se

Deadline for retur av svarsformular® 2026-07-02

Obligatoriska falt ar markerade med *

Det ar viktigt att er organisation vidtar de atgarder som specificeras i
sakerhetsmeddelandet (FSN) och bekraftar att ni mottagit sakerhetsmeddelandet.

Er organisations svar ar bevis som vi maste hantera under tiden korrektiva atgarder
genomfors.




