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Sdkerhetsmeddelande till marknaden

Amne: Sikerstilla att personal ir medveten om riskerna med Lectro-Derm virmedyna
Basta Kund

Vi har genom incidenter som intriffat med Lectro-Derm Virmedynor uppmarksammats pa risker kopplat
till virmen som avges vid aktivering av var virmedyna och langre kontakttid. Riskerna med varme har varit
kdanda och vi har hanterat riskerna med information som uppenbart inte alltid nar fram till alla anvandare.

Vad dr problemet och ndr intriffar det

Problemet ar i forsta hand kopplat till att inte alla anvandare laser var instruktion samt anvander vairme for
att I6sa andra problem an att underlitta vid blodprovstagning. Problem kan ocksa kopplas till att vart
informationsblad inte ar tydligt nog gillande nar man SKALL anvinda skyddspase. Virmedynan blir 54°C vid
aktivering och om dynan anvands under lingre tid direkt mot kanslig hud kan den langvariga virmen riskera
att orsaka en brannskada. Varmedynan har funnits linge pa marknaden och anvinds nu i allt fler omraden
dar varmen uppfattas som positiv men dar samtidigt riskerna inte alltid uppmarksammas.

Vilka atgarder maste anvandare vidta for att undvika de majliga risker som finns

Anvandaren maste tillse att alla som anvander virmedynan forstar riskerna med varme och vid minsta
osidkerhet anvander skyddspasen som ar kopplad till produkten. Den som ska anvanda dynan ska fa tydliga
instruktioner att lasa instruktionsbladet. Denna atgard minskar risken att patient inte limnas ensam med
varmedyna utan skyddspase om patienten kan ha nedsatt kinsel p.g.a. medicinering eller annan orsak. Frisk
person med normal kiansel uppfattar inte de risker som kan finnas nar nagon, ej frisk person, anvinder
varmedynan under en langre tid.

Vilka atgdrder vidtar tillverkaren for att minska eventuella risker

Vi kommer att gora tva saker for att minska dessa risker. Vi har identifierat en tydlig risk att nya anviandare
inte ser varningen pa dynan da det ar mycket text pa dynans bada sidor. Vi kommer fran nista produktion i
slutet av aret att trycka med rod tydlig text pa en sida.

Varning risk for brannskada las instruktionsblad

Den andra atgirden ar att justera instruktionsbladet sa det blir tydligare att man inte skall anvinda
varmedynan utan skyddspase om man samtidigt medicineras. Mediciner kan paverka kinsel och darfor blir
det farligt att bara skriva patient med nedsatt kinsel da patienter som normalt har full kinsel kan tillfalligt
vara nedsatta av mediciner.
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Hur implementeras dessa korrigerande atgarder

Vi har justerat vart instruktionsblad och ligger upp det pa var hemsida fran 1/8-2024. Dynor med nytt tryck
kommer att na kunder fran bdrjan av 2025. Se till att alla som anvidnder produkten inom er organisation
och andra som kan behdva bli informerade far denna sikerhetsrelevanta information i detta meddelande
och foljer rekommendationerna i det. Vi ber dig att informera din personal. Nytt instruktionsblad bifogas

Vi bedémer riskerna som sma men ju bredare produkten anvints utanfor sitt normala omrade sa dkar
risken. Vi finner det darfor viktigt att gora ovanstaende andringar.
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