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Till operationssalschefer, materialadministreringspersonal och chefskirurg:

Vara register visar att ni har bestallt eller tagit emot produkter som omfattas av denna aterkallelse.
Produkter som omfattas av aterkallelsen i ert lager kan identifieras med produktkoden och partinumret som
beskrivs i Bilaga 1.

DELA DENNA INFORMATION MED ALL PERSONAL PA ER INRATTNING SOM ANVANDER SUTURERNA
ETHILON™, PERMA-HAND™ PROLENE™ OCH ETHIBOND EXCEL ™,

Syftet med detta brev
Ethicon har inlett en frivillig aterkallelse (borttagning) av medicintekniska produkter i form av suturer fran
specifika partier i nedanstdende produktserier:

ETHILON™-nylonsutur
PERMA-HAND ™-silkesutur
PROLENE™-polypropylensutur
ETHIBOND EXCEL™-polyestersutur

Orsak till frivillig borttagning

Ethicon identifierade ett tillverkningsproblem i en specifik maskin som resulterade i en dppen férsegling
av den priméra forpackningen till en liten procentandel av suturerna ETHILON™, PERMA-HAND ™,
PROLENE™ OCH ETHIBOND EXCEL™ som tillverkades mellan 20 september 2024 och

14 oktober 2024.

Halsorisk

Ethicon har inte mottagit nagra klagomal eller rapporter om skador relaterade till detta problem.

Problemet kan eventuellt upptéckas av anvandaren. Om defekten inte upptacks kan den aventyrade
steriliteten gora att patogener introduceras i patienten och orsakar infektion. Detta kan leda till att
ytterligare medicinska interventioner kravs, sdsom anvandning av antibiotika och/eller kirurgiska ingrepp.
Risken for systemisk infektion ar mycket osannolik, eftersom mangden bakterier som skulle kunna
introduceras ar sa pass liten, och eftersom profylaktisk antibiotika troligtvis ges fore eller efter
operationen. Darfor ar sannolikheten att patienten skadas extremt liten.

Halsorisken ar begransad till de produkter som har en defekt forpackning. Andra produkter ute pa
marknaden utan férseglingsproblem paverkas inte. Halso- och sjukvardspersonal som har behandlat
patienter med dessa produktpartier bor folja patienterna postoperativt pa vanligt satt. Ingen ytterligare
atgard kravs.

Ethicon har identifierat grundorsaken till tillverkningsproblemet som ledde till denna aterkallelse och
implementerat kontroller for att forhindra att det hander igen.
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NODVANDIG ATGARD

1. Ga omedelbart igenom ert lager for att faststalla om ni har produkten som omfattas av denna
aterkallelse och isolera produkten/produkterna. Om ni har en produkt som omfattas av denna
aterkallelse ska ni forvara en kopia av meddelandet tillsammans med den isolerade produkten och
behalla en kopia i ert arkiv.

2. Meddela relevant operationssals- eller materialhanteringspersonal om problemet, eller nagon annan
pa er inrattning som behover informeras. Om nagon produkt som omfattas av denna aterkallelse har
vidarebefordrats till en annan inrattning ska du kontakta den inréttningen for att ordna med retur.
Overvag att inkludera en kopia av detta aterkallelsebrev i dina kommunikationer.

3. Fyll i svarsformularet (Business Reply Form, BRF) (bilaga 3), som bekraftar mottagande av detta
meddelande och faxa eller e-posta det till ra-itsus-jjmsweden@its.jinj.com inom tre (3) arbetsdagar.
Returnera BRF aven om ni inte har produkter som omfattas av denna aterkallelse.

4. Kunder maste omedelbart returnera oanvanda suturer som omfattas av denna aterkallelse och som
finns i lager. For att fA ersattning maste kunderna returnera produkten som omfattas av denna
aterkallelse senast den 31 mars, 2025. Produkter som inte omfattas av denna aterkallelse samt
produkter som returnerats efter detta datum kommer inte att ersattas.

5. Satt upp detta meddelande pa en synlig plats, sa att alla kan se det, tills alla produkter som omfattas
av denna aterkallelse har returnerats till EDC.

Om du behover hjalp med att returnera en produkt kontaktar du Complaint team Nordic pa
ra-itsus-jjmsweden@its.jnj.com.

Ovrig information

Hos Ethicon har vara kunder och deras patienter hogsta prioritet och detta inkluderar saker och effektiv
anvandning av vara produkter. Vi forstar att aterkallelsen av dessa produkter kan vara stérande for er
inrattning, och vi uppskattar er hjalp i detta arende.

Om ni har ytterligare fragor om denna frivilliga produktaterkallelse eller behtver hjalp med att returnera en
produkt ska du kontakta ra-itsus-jjmsweden@its.jnj.com.

Liksom med alla medicintekniska produkter bor biverkningar eller kvalitetsproblem som férekommer vid
anvandning av denna produkt rapporteras till din séljrepresentant, direkt till Ethicon eller till din nationella
halsovardsmyndighet. Om du har fler fragor i samband med detta meddelande eller om ytterligare kontakt
onskas ska du kontakta din saljrepresentant.

BILAGOR:

Bilaga 1: Information om berérd produkt
Bilaga 2: Produktidentifieringsverktyg
Bilaga 3: Svarsformular (BRF)
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Bilaga 1: Information om berord produkt

MED OMEDELBAR VERKAN — ANVAND ELLER DISTRIBUERA INTE FOLJANDE
PRODUKTPARTIER. SE NODVANDIG ATGARD FOR YTTERLIGARE INSTRUKTIONER.

EH7491H 103D42
644H 103EXA
661H 103H5A

8935H 103HBP

Bilaga 2: Produktidentifieringsverktyg

Se de representativa exempelbilderna nedan for att identifiera platsen for den aktuella produktkoden och
partierna for berdrda produkter med forpackningsmarkningarna.

Individuell enhet

Produktkod & z Produktkod
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Partinummer

Partinummer

XJ8706.P31 XJK833.P34
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Lada
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Bilaga 3: Svarsformular

Svarsformular (BRF)
Svara pa detta aterkallelsemeddelande sa snart som mdgjligt. Fyll i och skicka detta formular till
ra-itsus-jjmsweden@its.jnj.com inom tre (3) arbetsdagar, aven om du inte har nagra produkter som
omfattas av denna aterkallelse.

Om du har produkter som omfattas av denna aterkallelse som ska returneras ska du gora en kopia av
ditt ifyllda svarsformular (BRF) och bifoga det med din retur. Tack for din hjalp.

Textat namn pa person som fyller i svarsformularet (BRF): Telefonnummer:

Kontonummer (nummer som anvands for att bestalla J&J-produkter, om s&dant finns): | Datum:

E-postadress:

Inréttningens namn och adress:

Inkbpsorderreferens for ersattning, vid behov.

Underskrift*:

*Din underskrift bekraftar att du har mottagit och forstatt detta meddelande
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Kommentera garna.

Produktlager — kryssa for ett alternativ
1 Vi har INGA produkter som omfattas av denna aterkallelse (borttagning) i lager.

1 Vi har produkter som omfattas av denna aterkallelse (borttagning) och returnerar foljande produkter:
ANTAL
RETURNERADE
PRODUKTER
(STYCK)

PRODUKTKOD PRODUKTPARTIER
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