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2024-11-12 Ref 24-239

VIKTIGT Sdkerhetsmeddelande till marknaden

Angaende: Materialbyte CETRO® Prolapse Ring XX mm, CETRO® Prolapse Membrane XX mm, CETRO®
Prolapse Donut XX mm, CETRO® Prolapse Incontinence XX mm

Basta kund,

Cetro Medical AB skriver till er for att informera om korrigerande atgarder for féljande produkter;

Handelsnamn REF-nr LOT-nr UDI-DI

CETRO® Prolapse Ring 45 mm 9613-0 101405 07340194306247
CETRO® Prolapse Ring 51 mm 9613-1 101406 07340194306254
CETRO® Prolapse Ring 57 mm 9613-2 101407 07340194306278
CETRO® Prolapse Ring 64 mm 9613-3 101408 07340194306285
CETRO® Prolapse Ring 70 mm 9613-4 101409 07340194306292
CETRO® Prolapse Ring 89 mm 9613-7 101410 07340194306322
CETRO® Prolapse Ring 95 mm 9613-8 101411 07340194306339
CETRO® Prolapse Membrane 45 mm 9614-0 101412 07340194306353
CETRO® Prolapse Membrane 57 mm 9614-2 101413 07340194306391
CETRO® Prolapse Membrane 64 mm 9614-3 101414 07340194306407
CETRO® Prolapse Membrane 70 mm 9614-4 101415 07340194306414
CETRO® Prolapse Membrane 76 mm 9614-5 101416 07340194306421
CETRO® Prolapse Membrane 89 mm 9614-7 101417 07340194306445
CETRO® Prolapse Donut 57 mm 9615-2 101418 07340194306476
CETRO® Prolapse Donut 64 mm 9615-3 101419 07340194306483
CETRO® Prolapse Donut 83 mm 9615-6 101420 07340194306513
CETRO® Prolapse Incontinence 64 mm 9616-3 101421 07340194306575
CETRO® Prolapse Incontinence 70 mm 9616-4 101422 07340194306582
CETRO® Prolapse Incontinence 76 mm 9616-5 101423 07340194306599

Produkterna ar engangsprodukter i silikon avsedda for behandling av livmoderframfall forsta och
andra graden eller for behandling av inkontinens. Produkten satts in vaginalt for att ge mekanisk
support till omgivande vavnad.

9613 9614 9615 9616

Figur 1: Bild éver Cetro Prolapsring
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Anledning till korrigerande sdkerhetsatgird pa marknaden

Det har kommit till Cetro Medical AB:s kinnedom att leverantéren till CETRO® Prolapsringar har gjort
ett materialbyte utan Cetro Medical AB:s kinnedom. Da Cetro Medical AB endast har tillgang till
datablad for materialet véljer Cetro Medical AB att aterkalla alla produkter tillverkade med det nya
materialet.

Cetro Medical AB finner en osdkerhet i materialbytet och drar darmed tillbaka alla produkter som
omfattas fran marknaden.

Sannolikhet att problem uppstar
Cetro Medical AB bedomer att sannolikheten for att nagot problem uppstar som lag.

Tillverkaren havdar att materialen ar likvardiga, sannolikheten och aven risken for patienten bedéms
vara lag.

Atgarder som kravs

Las detta VIKTIGA sakerhetsmeddelande till marknaden och informera slutanvdandaren av produkten.

1. Bekréafta att din organisation har mottagit sdkerhetsmeddelandet genom att fylla i
"MOTTAGNINGSKVITTENS” och returnera det via e-post i enlighet med medféljande anvisningar. Vi
behdver motta mottagningskvittensen senast den 18 november 2024.

2. Sakerstall att patienter som anvander produkten informeras och att produkter som patienter
anvander kasseras.

3. Niombeds att omedelbart kontrollera ert lager av berérda produkter. Sluta att anvanda och
distribuera de berdrda produkterna och kassera dessa omedelbart. Bekrafta darefter
atgarden genom att fylla i “"MOTTAGNINGSKVITTENS KASSATION” och returnera det via e-post
i enlighet med medféljande anvisningar. Vi behdver motta mottagningskvittensen senast den
15 december 2024.

4. Om du ar en aterforséljare, grossist eller distributér som har levererat nagon av de berorda
produkterna till andra vardinrattningar i enlighet med férordning (EU) 2017/745 avseende
medicintekniska produkter, artikel 14, avsnitt 4, vanligen distribuera detta
sakerhetsmeddelande till marknaden till dina kunder och informera Cetro Medical AB om att
dina kunder har informerats genom att fylla i “MOTTAGNINGSKVITTENS. Vi behéver motta
mottagningskvittensen senast den 18 november 2024. Vidare behdver Cetro Medical fa i
retur "MOTTAGNINGSKVITTENS KASSATION” senast 15 december som ett kvitto pa att era
kunder har kasserar produkterna enligt anvisning.

Detta VIKTIGA sakerhetsmeddelande ska vidarebefordras till alla inom din organisation som behéver
kanna till det, samt till andra organisationer som potentiellt berdrda produkter har levererats till.
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Vidarebefordra detta VIKTIGA sékerhetsmeddelande till andra organisationer som paverkas av denna
atgard.

Cetro Medical AB tackar dig fér din medverkan och ber om ursakt for eventuella besvar som detta kan
ha orsakat.

Relevanta behoriga myndigheter har blivit informerade om detta VIKTIGA sdkerhetsmeddelande.
Anvand blanketterna pa féljande sidor for kvittenserna.

Kontakta oss pa foljande e-postadress vid eventuella fragor: elisabeth@cetromedical.se

Vanliga halsningar
Gpwenr _glareer i’

Anna Arlbrandt

Kvalitetschef Cetro Medical AB
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VIKTIGT sakerhetsmeddelande — MOTTAGNINGSKVITTENS
Referens: Ref 24-239

Materialbyte CETRO® Prolapse Ring XX mm, CETRO® Prolapse Membrane XX mm, CETRO® Prolapse
Donut XX mm, CETRO® Prolapse Incontinence XX mm

Anvisningar: Fyll i och returnera det har formularet till Cetro Medical AB snarast och senast den 18
november 2024. Genom att fylla i det har formuldret bekraftar du att du har tagit emot det VIKTIGA
sakerhetsmeddelandet, att du forstar problemet och att du 4r medveten om vilka atgarder som maste
vidtas.

¢ Informera alla inom din organisation som behdéver kdnna till detta VIKTIGA sakerhetsmeddelande,
samt till andra organisationer som potentiellt berérda produkter har levererats till.

Vi bekraftar att vi har mottagit och forstatt det medfdljande VIKTIGA sidkerhetsmeddelandet fill
marknaden. Vi bekraftar att informationen i detta brev har distribuerats korrekt till alla anvandare som
hanterar de berdrda produkterna.

Namn pa person som fyller i formuléret:

Signatur:

Namnfortydligande:

Titel:

Telefonnummer:

E-postadress:

o 0 o o

Datum (DD/MMM/AAAA):

Det ar viktigt att din organisation bekraftar mottagandet av det har brevet. Din organisations svar ar
det bevis som kravs for att vi ska kunna folja hur det VIKTIGA sakerhetsmeddelandet till marknaden
fortskrider. Maila det har ifyllda formularet till Cetro Medical AB pa elisabeth@cetromedical.se
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VIKTIGT sakerhetsmeddelande — MOTTAGNINGSKVITTENS KASSATION
Referens: Ref 24-239

Materialbyte CETRO® Prolapse Ring XX mm, CETRO® Prolapse Membrane XX mm, CETRO® Prolapse
Donut XX mm, CETRO® Prolapse Incontinence XX mm

Anvisningar: Fyll i och returnera det har formularet till Cetro Medical AB senast den 15 december 2024.
Genom att fylla i det har formularet bekraftar du att du har genomfort nedanstaende atgarder som
maste vidtas.

¢ Att patienter som anvander nagon av de berdrda produkterna har avldgsnat produkten och kasserat
den.

* Kontrollera lager och kassera omedelbart berorda produkter enligt er organisations géllande regler
for kassation.

Vi bekréftar att vi har genomfért de atgarder som maste vidtas.

Namn pa person som fyller i formuléret:

Signatur:

Namnfortydligande:

Titel:

Telefonnummer:

E-postadress:

o 0 0 o

Datum (DD/MMM/AAAA):

Det ar viktigt att din organisation sakerstaller att beskrivna atgarder har vidtagits. Din organisations svar
ar det bevis som kravs for att vi ska kunna félja hur det VIKTIGA sakerhetsmeddelandet till marknaden
fortskrider. Maila det har ifyllda formularet till Cetro Medical AB pa elisabeth@cetromedical.se
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