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Viktigt sdkerhetsmeddelande
Avtagbar preparatpase i
MoInlycke® kundanpassade set och avtagbar preparatpase
enstycksfoérpackad

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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Datum: 22 feb 2024

Viktigt sakerhetsmeddelande (FSN)
Avtagbar preparatpase i
Molnlycke® kundanpassade set och avtagbar preparatpase
enstycksférpackad

1. Information om berdrda produkter

1. Typ av produkt eller produkter

Produkt fran Unimax:

Avtagbar preparatpase

899102-02 — Small (250-300 ml)/10 mm diameter
899103-02 — Medium/Large (500-700 ml)/10 mm diameter
899112-02 — Extra Large (1 150-1 500 ml)/12 mm diameter

-

Ingar i olika MoInlycke® kundanpassade set.

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

Avtagbar preparatpase levereras dven som enstycksforpackad, sterilt

2. Kommersiellt namn/kommersiella namn

Avtagbar preparatpdse

3. Produktens eller produkternas primara kliniska andamal

Den avtagbara preparatpasen ar en produkt som ar avsedd for uppsamling och uttag av
vavnadspreparat under laparoskopiska ingrepp.

Det kliniska syftet med Molnlycke® kundanpassade set ar att erbjuda en skraddarsydd
kombination av komponenter fér olika ingrepp sterilt forpackade i en enhet.

4. Produktmodell/Katalog- eller artikelnummer

Se Bilaga | Produkttabell

5. Berort intervall av serienummer eller lotnummer

Se Bilaga | Produkttabell

2 Skal till korrigerande produktsakerhetsatgard (FSCA)

1. Beskrivning av produktproblemet*

MolInlycke har nyligen informerats om en atgard som initierats av Unimax, som ar den
juridiska tillverkaren av den avtagbara preparatpasen som beskrivs ovan.

Produkten ar avsedd fér uppsamling och uttag av vAvnadspreparat under laparoskopiska
ingrepp.

Mekanismen i den berdrda enheten fungerar pa ett satt som gor att plasthylsan som
haller ihop skanklarna inuti kanalen for trad/skanklar 16sgors under
borttagningsprocessen. Om plasthylsan inte stannar kvar i kanalen kan en del av
plasthylsan sticka ut ur 6ppningen efter att den l6sgjorts med risk for att ramla ner i
patientens buk.
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Darfor blev det beslutat att ga vidare med en korrigerande sakerhetsatgard for att erséatta
den nuvarande versionen med en forbattrad designvariant, vilket minskar risken fér att
plasthylsan sticker ut ur 6ppningen/ramlar ner i patientens buk.

Molnlycke har beslutat att folja tillverkarens juridiska sékerhetsmeddelande och
genomfora en korrigerande sakerhetsatgard. Molnlycke kommer att utfarda ett
meddelande och instruera kunden att kassera den berérda enheten.

Detta viktiga sakerhetsmeddelande géller specifika batcher av den avtagbara
preparatpasen, som antingen kan vara en enstycksforpackad produkt eller ingd som en
komponent i identifierade Molnlycke® kundanpassade set.

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

Information fran Unimax:
Den rapporterade incidenten ar potentiellt allvarlig for patienter eftersom plasthylsan kan
lossa och ramla ner i buken

3. Typ av atgard for att motverka risken

3. 1. Atgard som anvandaren ska vidta
Identifiera produkten

Isolera

Slang produkten

Vi behover din hjalp for att sdkerstélla att alla berérda produkter identifieras och att
nedanstaende atgarder utfors.

Folj anvisningarna nedan:

1. Identifiera och isolera de oanvanda MéInlycke® kundanpassade seten eller
den enstycksforpackade avtagbara preparatpasen pa enheten. Se bilaga | for
information om berérda produkter.

2. Slang den enstycksforpackade preparatpasen pa din enhet.

3. Fast etiketten fran bilaga Il endast pa alla oanvanda Molnlycke®
kundanpassade set.

4. Vid anvandning av dessa Molnlycke® kundanpassade set maste anvandaren
identifiera den berdrda avtagbara preparatpasen och kassera produkten.

5. Fylli kundsvarsformularet eller distributor/logistikombudssvarsformuléaret
och ange antalet identifierade bertrda produkter. Underteckna och mejla
kundsvarsformuléret eller distributdr/logistikombudssvarsformuléaret enligt
anvisningarna i respektive formuléar inom 10 arbetsdagar.

6. Aven om ni inte har nagra kvar av de berérda MéInlycke® kundanpassade
seten eller enstycksforpackade avtagbara preparatpasarna ska du fylla i
kundsvarsformuléret eller distributdr/logistikombudssvarsformularet och
returnera det inom 10 arbetsdagar. MéInlycke behover veta sakert att alla kunder
har tagit emot informationen.

7. Molinlycke kommer att kontakta dig angaende kompensation for de berérda
komponenterna/produkterna sa snart du returnerar kundsvarsformularet eller
distributér/logistikombudssvarsformularet.

8. Om du har vidarebefordrat nagra av de berorda produkterna till andra
vardinstitutioner, skicka dem en kopia av detta viktiga sakerhetsmeddelande.
Se till att de vidtar nédvandiga atgarder.
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9. Om du ar distributor - logistikombud, informera dina kunder och skicka dem en
kopia av detta viktiga sékerhetsmeddelande. Se till att de vidtar nédvandiga
atgarder och returnera distributor/logistikombudssvarsformularet med
information som samlats in fran dina slutanvandare.

Vi beklagar eventuella olagenheter detta kan medféra for dig. Vart mal ar att gora vart
basta for att processen ska bli s& enkel som majligt for dig.

Mdlnlycke uppskattar aven om vi kan fa hjalp med att samla in data om produktklagomal
och/eller incidenter som har samband med den berdrda produkten. Fo6lj de
rapporteringsrutiner som galler for din vardenhet.

1. Behover kunden svara? Ja (inom 10 arbetsdagar)

4. Allman information

1. Typ av viktigt Nyheter
sékerhetsmeddelande
2. Forvantas redan ytterligare rad Nej

eller information i ett uppfoljande
viktigt sékerhetsmeddelande?

3. Tillverkarinformation (fér kundanpassade set)

(For kontaktuppgifter till din lokala representant, se sida 1 av detta viktiga
sakerhetsmeddelande))

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

4. Tillverkarinformation (for enstycksforpackad avtagbar preparatpase)
(For kontaktuppgifter till din lokala representant, se sida 1 av detta viktiga
sakerhetsmeddelande))

a. Foretagsnamn Unimax Medical Systems Inc.

b. Adress 8F-2, No. 127, Lane 235, Pao Chiao Road, Xindian
Dist., New Taipei City, Taiwan

c. Webbplatsadress http://www.unimaxmeds.com

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

6. Forteckning over bilagor: Bilaga | — Produkttabell

Bilaga Il Etikett att fasta pa berorda set
Kundsvarsformular
Distributér/logistikombudssvarsformularet

7. Namn/Underskrift Annika Schoser, Global Product Complaints

Manager
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Spridning av detta viktiga sédkerhetsmeddelande

Detta meddelande ska vidarebefordras till alla inom din organisation som behdver k&nna 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 berors av denna atgard. (Efter vad
som ar tillampligt)

Ha meddelandet och aktuell hantering i &tanke 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 |

Produkttabell
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Bilaga Il
Markning att fasta pa berérda MéInlycke® kundanpassade set (oanvanda)

Atgard som anvandaren ska vidta

VIKTIGT MEDDELANDE

Vid anvandningstillfallet av dessa Molnlycke® Kundanpassade set
maste anvandaren ta bort berérd komponent. Géller 899102-02
Avtagbar preparatpase 250-300ml 10mm eller 899103-02 Avtagbar
preparatpase 500-700ml 10mm, Komponenten ska sléngas.

-
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Kundsvarsformuléar

1. Information om viktigt sékerhetsmeddelande (FSN)

FSN-referensnummer 2024-02(02).
FSN-datum 22 feb. 2024
Produktnamn Se Bilaga | Produkttabell
Artikelnummer Se Bilaga | Produkttabell
Lot-/batchnummer Se Bilaga | Produkttabell

2. Kunduppgifter

Kontonummer

Halso- och sjukvardsorganisationens namn*
Organisationens adress*

Avdelning/enhet

Leveransadress om annan an den ovan
Kontaktperson*

Titel eller funktion

Telefonnummer*

E-post*

3. Kundatgard redan vidtagen for halso- och sjukvardsorganisationens rakning
O | Jag bekraftar att jag har

tagit emot det viktiga
sakerhetsmeddelandet och
last och forstatt dess

innehall.
Jag har inte de berérda
produkterna.
O | Jag bekraftar att jag har Antal Artikel- Lot-/batchnummer
tagit emot det viktiga /materialnummer

sékerhetsmeddelandet och
last och forstatt dess
innehall.

Jag har identifierat berérda
komponenter och kommer
att kassera dessa vid
anvandningsstallet for
setet. Ej

Jag har fyllt i tabellen med tillampligt
uppgifter om antalet
berdrda produkter och
deras artikelnummer och
lot-/batchnummer.

Kommentarer:
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O | Jag bekraftar att jag har Antal Artikel- Lot-/batchnummer
tagit emot det viktiga [materialnummer
sakerhetsmeddelandet och
last och forstatt dess
innehall.
Jag har kasserat berérda
enstycksforpackade
produkter.
Jag har fyllt i tabellen med
uppgifter om antalet = Kommentarer-
berdrda produkter, med tillampligt
deras artikelnummer och
lot-/batchnummer.
Namn med tryckbokstaver*
Underskrift*
Datum*
4. Returnera bekraftelse till avsdndaren
E-post vigilance@molnlycke.com
Kundhjalplinje +46 20-798 264
Postadress MolInlycke Health Care,
Box 130 80, SE-402 52
Goteborg
Fax +46 31 722 34 00
Kundsvarsformuldret ska returneras senast* | inom 10 dagar

Obligatoriska falt &r markerade med *

Det ar viktigt att din organisation vidtar de atgarder som beskrivs i det viktiga
sakerhetsmeddelandet och att du bekraftar att du har tagit emot meddelandet.

Svaret fran din organisation ar det bevis vi behover for att félja upp hur korrigerande
atgarder framskrider.
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Distributér / Logistikombudssvarsformular

1. Information om viktigt sdkerhetsmeddelande (FSN)

FSN-referensnummer*

2024-02(02).

FSN-datum*

22 feb. 2024

Produkt/Produktnamn*

Se Bilaga | Produkttabell

Artikelnummer

Se Bilaga | Produkttabell

Batchnummer/serienummer

Se Bilaga | Produkttabell

2. Distributér / Logistikombudsuppagifter

Foretagsnamn*

Kontonummer

Adress*

Leveransadress om annan &n den ovan

Kontaktperson*

Titel eller funktion

Telefonnummer*

E-post*

3. Returnera bekraftelse till avsandaren

E-post

vigilance@molnlycke.com

Distributor / Logistikombudshjalplinje

+46 20-798 264

Postadress

MoInlycke Health Care,
Box 130 80, SE-402 52
Goteborg

Webbportal

www.molnlycke.se

Svarsformuléret for Distributor / Logistikombud
ska returneras senast*

Inom 10 arbetsdagar

4. Distribut6r / Logistikombud (kryssai allt som stdmmer)

*Jag bekréftar att jag har tagit
emot det viktiga
sakerhetsmeddelandet och last
och forstatt dess innehall.

Jag har kontrollerat mitt lager
och identifierat berérda
set/berdrda enstycksforpackade
produkter.

Jag har identifierat kunder som
har tagit emot eller kan ha tagit
emot denna produkt

Om tillampligt har jag satt de
berdérda enheterna i karantan

Jag har bifogat
kundfdrteckningen

Jag har informerat identifierade
kunder om detta FSN

Datum fér meddelandet:

Jag har fatt bekréaftelse pa svar
fran alla kunder

O oooo o 0O
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D Jag har satt/klistrat pa Bilaga Il Antal Artikel- Lot-/batchnummer
pa transportkartongen for de /materialnummer

berdrda seten.

Angett antal set som berérs
samt fyllt i artikelnummer och
lot-/batchnummer

Ej Kommentarer:
tillampligt
D Jag har fyllt i tabellen med Antal Artikel- Lot-/batchnummer
uppgifter om antalet berérda /materialnummer
produkter samt artikelnummer
och lot-/batchnummer.
Jag har slangt berérda
enstycksforpackade produkter.
Ej Kommentarer:
tillampligt

D Varken jag eller ndgon av mina
kunder har ndgon berérd produkt

i lager

Namn med tryckbokstaver*

Underskrift*

Datum *

Obligatoriska falt &r markerade med *

Det ar viktigt att din organisation vidtar de atgarder som beskrivs i det viktiga
sakerhetsmeddelandet och att du bekraftar att du har tagit emot meddelandet.

Svaret fran din organisation ar det bevis vi behoéver for att félja upp hur korrigerande
atgarder framskrider.
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