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FSN-ref: 2025-06(01) FSCA Ref: 2025-06 (01)
Datum: 23.JUL.2025

Viktigt sakerhetsmeddelande
Molnlycke® kundanpassade set

Till: Operationssalsansvarig

Kontaktuppgifter for lokal representant (namn, e-post, telefon, adress etc.)
Namn:Kundservice Sverige

E-postadress: molnlyckecsc.sweden@molnlycke.com

Telefon: +46 20-79 82 64
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Molnlycke’

FSN-ref: 2025-06(01) FSCA Ref: 2025-06 (01)

Datum: 23.JUL.2025
Viktigt sakerhetsmeddelande (FSN)
Partiklar identifierade pa operationslakan i
Moinlycke® kundanpassade set

1. Information om berdrda produkter

1. 1. Typ av produkt eller produkter

MoéInlycke® kundanpassade set bestar av skraddarsydda kombinationer av flera
steriliserade komponenter som satts samman och levereras sterila i ett kundanpassat

set.
1. 2. Kommersiellt namn/kommersiella namn
Se Bilaga | Produkttabell
1. 3. Produktens eller produkternas primara kliniska andamal

Det kliniska syftet med MdInlycke® kundanpassade set ar att erbjuda en skraddarsydd
kombination av komponenter for olika ingrepp sterilt féorpackade i en enhet.

1. 4. Produktmodell/Katalog- eller artikelnummer
Se Bilaga | Produkttabell
1. 5. Berort intervall av serienummer eller lotnummer

Se Bilaga | Produkttabell

2  Skal till korrigerande produktsakerhetsatgard (FSCA)

2. 1. Beskrivning av produktproblemet®

Moélnlycke har identifierat ett sakerhetsproblem relaterat till operationslakan som ingar i
MélInlycke® kundanpassade set.

Under den interna avvikelseprocessen observerades l6sa svarta partiklar pa
uppdukningsmaterialets absorberande nonwoven-férband. Analysresultaten bekraftade
att partiklarna ar bindemedel, vilket ar komponenterna i nonwoven-tyget. Ingen
patientskada har rapporterats.

Pa grund av den potentiellt laga detekterbarheten av dessa partiklar pa
uppdukningsmaterialets yta och den begransade tid som finns tillganglig for att
fullstandigt beddéma férekomstfrekvensen har Moélnlycke som en forsiktighetsatgard
beslutat att beakta den hdgsta potentiella risken for patientsakerheten.

MdlInlycke initierar darfor en faltatgard.

Syftet med detta sékerhetsmeddelande ar att informera slutanvandarna om att kassera
Moéinlycke® kundanpassade set som innehaller de berdérda
uppdukningskomponenterna.

2. 2. Risk som ligger till grund for den korrigerande produktsakerhetsatgarden*

Ett 6kat antal bindemedelspartiklar kanske inte upptacks fére anvandning och kan
komma i kontakt med operationsstallet i varierande grad. Detta utgdor en potentiell risk
fér djup infektion eller frammandekroppsreaktion om det dverfors under
standardkirurgisk hantering.

3. Typ av atgard for att motverka risken

3. 1. Atgéird som anvandaren ska vidta
Identifiera produkten
Kassera enheten
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FSN-ref: 2025-06(01) FSCA Ref: 2025-06 (01)
Datum: 23.JUL.2025

2.

3.

Vi behdver din hjalp med att se till att alla berérda produkter lokaliseras och att
atgarderna nedan vidtas.

Folj anvisningarna nedan:
1.

Identifiera och kassera oanvanda Molnlycke® kundanpassade set pa din
vardenhet. Se bilaga | for information om berérda produkter.

Fyll i kundsvarsformularet eller distributérssvarsformularet. Underteckna

och mejla/faxa svarsformularet enligt anvisningarna inom 10 arbetsdagar.

Aven om ni inte langre har nagra av de berérda Mélnlycke® kundanpassade
seten ska du fylla i svarsformularet och returnera det inom 10 arbetsdagar.
Malinlycke behdver veta sakert att alla kunder &r medvetna om situationen.
MolInlycke kommer att kontakta dig sa snart du returnerar kundsvarsformularet
eller distributérssvarsformuldret. MoInlycke utfardar kredit fér de returnerade
varorna.

Om du har vidarebefordrat nagra av de berérda produkterna till andra
vardinstitutioner, skicka dem en kopia av detta viktiga sdkerhetsmeddelande.
Se till att de vidtar nddvandiga atgarder.

Om du ar distributdr, informera dina kunder och skicka dem en kopia av detta
viktiga sadkerhetsmeddelande. Se till att de vidtar nédvandiga atgarder och
returnerar kundsvarsformularet med information som du har samlat in fran dina
slutanvandare.

Vi beklagar eventuella olagenheter detta kan medféra for dig. Vart mal ar att géra vart
basta for att processen ska bli sa enkel som mgjligt for dig.

Molnlycke uppskattar aven om vi kan fa hjalp med att samla in data om produktklagomal
och/eller incidenter som har samband med den berdérda produkten. Folj de
rapporteringsrutiner som galler for din vardenhet.

3. 2.

Behover kunden svara? Ja (inom 10
arbetsdagar)
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FSN-ref: 2025-06(01) FSCA Ref: 2025-06 (01)
Datum: 23.JUL.2025

4. Allman information

4. | 1. Typ av viktigt Nyheter
sakerhetsmeddelande
4. | 2. Foérvantas redan ytterligare rad Nej
eller information i ett uppféljande
viktigt sdkerhetsmeddelande?
4. | 3. Information om tillverkaren
(For kontaktuppgifter till din lokala representant, se sida 1 av detta viktiga
sakerhetsmeddelande))
a. Foretagsnamn MoInlycke Health Care AB
b. Adress Entreprendrsstraket 21, SE 431 53
Mélndal, Sverige
c. Webbplatsadress www.molnlycke.se
4. | 4. Den behoriga nationella (regulatoriska) myndigheten har underrattats om detta
meddelande till kunderna.
4. | 5. Forteckning Over bilagor: Bilaga | — Produkttabell
Kundsvarsformular
Distributérssvarsformular
4. | 6. Namn/Underskrift

Annika Schoser
Global Product Complaints Manager

Electronically signed by: Annika
Schoser

Anmka SChoser Reason: Approver

Date: Jul 23, 2025 14:06:29 GMT+2

Spridning av detta viktiga sakerhetsmeddelande

Detta meddelande ska vidarebefordras till alla inom din organisation som behdver kanna till det
liksom till alla andra enheter som har tagit emot berérda produkter fran er. (Efter vad som ar
tillampligt)

Vidarebefordra detta meddelande till andra organisationer som berdrs av denna atgard. (Efter
vad som ar tillampligt)

Ha meddelandet och aktuell hantering i atanke under en rimlig period, sa att effektiva
korrigerande atgarder kan vidtas.

Rapportera alla produktrelaterade incidenter till tillverkaren, distributoren eller den lokala
representanten samt i tillampliga fall till den nationella behériga myndigheten, eftersom detta ar
vardefull aterkoppling.
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Datum: 23.JUL.2025
Bilagal
Produkttabell
97091246-06 Hoftse (G 25222386
97091246-06 Hoftset |Gz 25222387
97091246-06 Heftset | 25222386
97073662-04 Korsbandsset [ or3 25225953
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