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Viktigt sakerhetsmeddelande
Mdolnlycke® kundanpassade set

Till: Ansvarig

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

E-mail: molnlyckecsc.sweden@molnlycke.com

Telefon: +46 20-79 82 64
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Viktigt sakerhetsmeddelande
Gallande Suturer fran Ethicon i
Molnlycke® kundanpassade set

1. Information om berdrda produkter

1. Typ av produkt eller produkter

Produkt fran Ethicon:
Komponent beskrivning: MdlInlycke komponent nr:
Y293 Sutur Monocryl™ 3-0, FS-2 45cm 2301570-00
W9101 Sutur PDS™ Il 5-0 RB-2 45cm lila 2303378-00

Ingar i olika MolInlycke® kundanpassade set.
MoInlycke® kundanpassade set bestar av skraddarsydda kombinationer av flera
komponenter som satts samman och levereras sterila i ett kundanpassat set.

2. Kommersiellt namn/kommersiella namn

Se Bilaga | Produkttabell

3. Produktens eller produkternas primara kliniska andamal

MONOCRYL™-suturer ar avsedda for anvandning i allman forslutning/approximering av
mjukvavnad och/eller ligering dar ett resorberbart material &r indikerat.

PDS™ ll-suturer ar avsedda for anvandning i allman férslutning/approximering av
mjukvavnad, inklusive anvandning i pediatrisk kardiovaskular vavnad, inom mikrokirurgi
och 6gonkirurgi. Dessa suturer ar sarskilt anvandbara nar kombinationen av resorberbar
sutur och utokat sarstod (upp till sex veckor) ar 6nskvard.

Det kliniska syftet med Molnlycke® kundanpassade set ar att erbjuda en skrdddarsydd
kombination av komponenter for olika ingrepp sterilt férpackade i en enhet.

4. Produktmodell/Katalog- eller artikelnummer

Se Bilaga | Produkttabell

5. Berodrda batchnummer eller lotnummer

Se Bilaga | Produkttabell

2  Skal till korrigerande produktsakerhetsatgard (FSCA)

1. Beskrivning av produktproblemet*

MadlInlycke har nyligen informerats av Ethicon, den juridiska tillverkaren av den aktuella
produkten, om att de inleder en korrigerande produktsékerhetsatgard for specifika
batch/lotnummer av en sutur som Moélnlycke inkluderar i vissa av MéInlycke®
kundanpassade set.

Ethicon identifierade ett tillverkningsproblem pa en specifik forpackningsmaskin som
resulterade i ett hal i den priméara forpackningen. Detta beror en liten volym av Y293
Sutur Monocryl™ 3-0, FS-2 45cm ofargad och W9101 Sutur PDS™ II 5-0 RB-2 45cm lila
som tillverkades mellan den 27 januari och den 27 mars 2024.

Forekomsten av denna defekt ar sallsynt med en uppskattad frekvens pa 0,011 % av
produkterna som uppvisar tillstandet (99,9 % av produkterna paverkas inte av denna
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defekt). Om hal finns, uppstar det alltid pd samma plats pa forpackningens nedre
foliehalighet i riktning mot de avdragbara flikarna som visas i figuren nedan.

Madlnlycke har beslutat att folja tillverkarens juridiska sékerhetsmeddelande och
genomféra en korrigerande produktséakerhetsatgard.

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

Information om sakerhetsmeddelande fran Ethicon:

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

Det ar troligt att detta problem upptéacks fore kirurgisk anvandning. Om defekten inte
upptécks kan bristande sterilitet leda till att patogener sprids till patienten och orsakar
infektion. Detta kan krava medicinska atgarder som anvandning av antibiotika och/eller
kirurgiskt ingrepp. Risken for infektion ar mycket osannolik pa grund av den lilla méngd
bakterier som sannolikt skulle finnas i kroppen och anvandningen av profylaktiska
antibiotika fore eller efter operationen. Darfor ar sannolikheten for skada pa patienten
extremt sallsynt.

Ett hal i folieférpackningen exponerar ocksa produkten for omgivningen, vilket potentiellt
kan aventyra dess fysiska egenskaper och leda till felaktig behandling, vilket kan krava
ytterligare kirurgiskt ingrepp eller forlangd operation.

Halsorisken ar begransad till produkter med skadad férpackning.

Ovriga produkter som producerats utan hal-i folieférpackningen paverkas inte. Halso- och
sjukvardspersonal som har behandlat patienter som anvander dessa produktbatcher bor
folja upp dessa patienter postoperativt pa vanligt satt utan att nagra ytterligare atgarder
kravs.

Sida3av7



.0...
Molnlycke’

FSN-ref: 2024-11(01) FSCA-ref: 2024-11(01)
Datum: 11 Dec 2024

3. Typ av atgard for att motverka risken

3. 1.
Identifiera produkten

Fast Bilaga Il, brevet med information
Kassera produkten om hal i férpackning

2.

Atgard som anvandaren ska vidta

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

Folj anvisningarna nedan:
1.

Identifiera oanvanda Molnlycke® kundanpassade set pa din vardenhet. Se
bilaga | for information om Artikelnr och Batch/Lotnr som berors.

Fast Bilaga Il brev/informationen pa alla oanvanda Moélnlycke®
kundanpassade set enligt Bilaga | och se till att innehallet i
sdkerhetsmeddelandet (FSN) uppmarksammas och lases av all relevant
personal fére anvandning.

Fyll i kundsvarsformuléaret eller distributdrssvarsformuléret med antalet
identifierade berdrda produkter. Underteckna kundsvarsformuléret eller
distributdrssvarsformularet och skicka e-post till vigilance@molnlycke.com enligt
anvisningarna inom 10 arbetsdagar.

Aven om ni inte langre har nagra berorda produkter, ska du fylla i
kundsvarsformularet eller distributérssvarsformuléret och returnera det inom
10 arbetsdagar med information att ni inte har nagra kvar.

Nar setet anvands pa operation maste anvandaren kontrollera att

MONOCRYL ™-suturerna och PDS™ lI-suturerna ar hela och utan hal.

Finns hal ska MONOCRYL ™-suturerna och PDS™ lI-suturerna kasseras.
Om du har vidarebefordrat nagra av de bertérda produkterna till andra vardenheter,
skicka dem en kopia av detta viktiga sakerhetsmeddelande. Se till att de vidtar
nodvandiga atgarder.

Om du éar distributér, informera dina kunder och skicka dem en kopia av detta
viktiga sakerhetsmeddelande. Se till att de vidtar nédvandiga atgarder. Skicka
tillbaka kundsvarsformularet till dig och returnera det till MoInlycke.

Nar Mdlnlycke har mottagit det ifyllda och undertecknade kundsvarsformularet
eller distributorssvarsformularet kommer Molnlycke att kontakta dig angaende
ersattning for de berérda komponenterna.

Molnlycke uppskattar er hjalp med att samla in uppgifter om produktklagomal och/eller
incidenter relaterade till den berérda produkten. Folj de rapporteringsrutiner som galler for
din vardenhet.

3. 1. Behoéver kunden svara? Ja (inom 10 arbetsdagar)
4. Allman information
4. | 1. Typ av viktigt Nyhet
sékerhetsmeddelande
4. | 2. Forvantas redan ytterligare rad Nej
eller information i ett uppfdljande
viktigt sékerhetsmeddelande?

4. | 3. Tillverkarinformation (fér kundanpassade set)
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(For kontaktuppgifter till din lokala representant, se sida 1 av detta viktiga
sakerhetsmeddelande))

a. Foéretagsnamn MdlInlycke Health Care AB
b. Adress Box 130 80, 402 52 Goéteborg, Sverige
c. Webbplatsadress www.molnlycke.se

4. | 4. Den behoriga nationella (regulatoriska) myndigheten har underrattats om detta
meddelande till kunderna.

4. | 5. Forteckning dver bilagor: Bilaga | — Produkttabell

Bilaga Il Brev att fasta pa berorda set
Kundsvarsformular
Distributor/logistikombudssvarsformularet

4. | 6. Namn/Underskrift Annika Schoser, Global Product Complaints

Manager

Electronically signed
by: Annika Schoser
Reason: Approver

Annika Sthoser55s anira 22

Spridning av detta viktiga séakerhetsmeddelande

Detta meddelande ska vidarebefordras till alla inom din organisation som behdéver kanna till detta
liksom till alla andra enheter som har tagit emot berérda produkter fran er. (Efter vad som &r
tillampligt)

Vidarebefordra detta meddelande till andra organisationer som berors 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, distributéren eller den lokala
representanten samt i tillampliga fall till den nationella behdriga myndigheten, eftersom detta ar
vardefull aterkoppling.
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Bilaga |

MATERIAL
97060112-12
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Produkttabell

MATERIAL BESKRIVNING
Laparoskopiset galla Katrineholm

BATCH/LOTNUMMER
24160270

97112367-02

GYN laparoskopi Katrineholm

24204760
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Bilaga Il

Markning att fasta pa berorda Molnlycke® kundanpassade set (oanvanda)

Atgérd som anvandaren ska vidtas

Nar setet anvands pa operation maste anvandaren kontrollera att
MONOCRYL™och PDS™ ll-suturerna &r hela och utan hal. Finns hal i
forpackningen ska MONOCRYL ™och PDS™ |l-suturerna kasseras.

Y293 Sutur Monocryl™ 3-0 FS-2 45cm oféargad

chirur. hechtmateriaal resorbeerbaar

3-0 ETHICON® =Y293 I
(2 Ph. Eur) MONOCRYL"‘l N g |
ungofarbtmonofddmrg Nahtmaterial § )

FS-2 okt oncReenks sifs st oa |
19 mm 3/8c mmfw“’! o dces |
v ongekleurd monof ‘

sl ETHICON, LLC

45cm ®Ac € 0086 XNY293P31

[LOT|LGZ112

-_,

W9101 Sutur PDS™ |1 5-0 RB-2 45cm lila

I EThicons =W9101 &

(iph.Eur)  PDS™| s §
IOXanone
monofilament absorbable suture N
RB'2 wviolet monofil suture résorbable ~N
13 mm 1/2¢ wviolett monofl chirurg. Nahtmaterial resorbierbar (=" |
ROUND BODIED viola monofilamento sutura assorbiblle
@ violeta monofilamento sutura absorbible
violeta monoflamentar sutura absorvivel
ETHALLOY™ violet monofil chirur. hechimaleriaal resorbeerbaar

sd ETHICON, LLC

STERILE[EO @A((m XCWa101

\ [LoT] PKZ584
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