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Dringende Sicherheitsinformation und Maßnahmenempfehlung

 Mölnlycke® Procedure Trays und abnehmbarer Bergebeutel
 
 

Zu Hd. von: OP-Manager 

 
Kontaktdaten des lokalen Vertreters (Name, E-Mail, Telefon, Adresse usw.) 
Name: Mölnlycke Health Care, Schweiz 
E-Mail: csc.ch@molnlycke.com 
Telefon: 0800 563 195 
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Dringende Sicherheitsinformation und Maßnahmenempfehlung 
(FSN) 

Mölnlycke® Procedure Trays und abnehmbarer Bergebeutel 
 

1. Angaben zu den betroffenen Produkten 
1. 1. Art(en) des Produkts 

 Produkt von Unimax:  
Abnehmbarer Bergebeutel  
899102 02  Klein (250 300 ml)/Einführschleuse mit 10 mm Durchmesser 
899103 02  Mittel/Groß (500 700 ml)/Einführschleuse mit 10 mm Durchmesser
899112 02  Extragroß (1150 1500 ml)/Einführschleuse mit 12 mm Durchmesser
899104 02  Extragroß (1150 1500 ml)/Einführschleuse mit 15 mm Durchmesser
 
In verschiedenen Mölnlycke® Procedure Trays enthalten. 
Mölnlycke® Procedure Trays (Behandlungssets) bestehen aus eingriffs- und 
kundenspezifischen Konfigurationen mehrerer sterilisierter Komponenten, die innerhalb 
eines Procedure Trays (Behandlungssets) zusammengestellt und steril geliefert werden.
 
Der abnehmbare Bergebeutel wird auch als einzeln verpacktes steriles Produkt 
geliefert.  

1. 2. Handelsname(n)  
Abnehmbarer Bergebeutel 

1. 3. Primärer klinischer Zweck des Produkts/der Produkte 
Der abnehmbare Bergebeutel ist ein Produkt, das zur Entnahme und Extraktion von 
Proben während laparoskopischer Eingriffe verwendet wird. 
 
Der klinische Zweck der Mölnlycke® Procedure Trays (Behandlungssets) besteht darin, 
ein kunden- und eingriffsspezifisches Set von Komponenten bereitzustellen.  

1. 4. Modellnummer des Produkts/Katalog/Teilenummer(n) 
Siehe Anhang I Produkttabelle  

1.  5. Betroffener Serien- oder Chargennummernbereich 
Siehe Anhang I Produkttabelle  

 
2   Grund für die sicherheitsrelevante korrektive Maßnahme im Feld 

(Field Safety Corrective Action, FSCA) 
2
. 

1. Beschreibung des Produktproblems* 

 Mölnlycke wurde kürzlich über eine Maßnahme informiert, die von Unimax, dem 
verantwortlichen Hersteller des oben aufgeführten abnehmbaren Bergebeutels 
eingeleitet wurde.  
 
Das Produkt wird zur Aufnahme und Extraktion von Proben während laparoskopischer 
Eingriffe verwendet. Der Mechanismus des aufgeführten Produktes funktioniert so, dass 
sich der Schlauch während des Entnahmeprozesses löst. Wenn der Schlauch nicht 
genau fixiert ist, kann sich ein Teil des Schlauchs nach dem Ablösen aus der Öffnung 
erstrecken und in den Abdomen des Patienten fallen. Es wurde daher beschlossen, eine 
Korrekturmaßnahme im Feld durchzuführen, um die aktuelle Version durch eine Variante 
mit verbessertem Design zu ersetzen und so das Risiko zu reduzieren, dass der 
Schlauch heraussteht/in den Abdomen des Patienten fällt. 
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Mölnlycke hat beschlossen, die Sicherheitsinformation und Maßnahmenempfehlung 
(FSN) des Herstellers zu befolgen und eine Sicherheitskorrekturmaßnahme im Feld 
(FSCA) durchzuführen. Mölnlycke wird einen Hinweis erstellen und den Kunden 
anweisen, das betroffene Produkt zu entsorgen.  
 
Diese Sicherheitsinformation und Maßnahmenempfehlung gilt für bestimmte Chargen 
des abnehmbaren Bergebeutels, der entweder einzeln verpackt oder als Komponente 
in angegebenen Mölnlycke® Procedure Trays enthalten sein kann.  

2
. 

2. Gefahr, die zur FSCA* geführt hat 
Information von Unimax:  
Der gemeldete Vorfall ist potenziell schwerwiegend für Patienten, da das ausfahrende 
Teil in die Bauchhöhle fallen kann. 

  
3. Art der Maßnahme zur Risikominderung

3. 1.  Vom Anwender zu ergreifende Maßnahme 
 Das Produkt auffinden         
 Das Produkt in Quarantäne begeben 
 Das Produkt vernichten 

 
 
Wir brauchen Ihre Hilfe, um sicherzustellen, dass alle betroffenen Produkte 
aufgefunden und die unten aufgeführten Maßnahmen durchgeführt werden. 

 
Bitte befolgen Sie die nachstehenden Anweisungen:                                                                            
1. Finden Sie die ungebrauchten Mölnlycke® Procedure Trays oder einfach 

verpackten abnehmbaren Bergebeutel in Ihrer Einrichtung und sondern Sie 
diese aus, siehe Anhang I für Angaben zu den betroffenen Produkten. 

2. Entsorgen Sie die angegebenen, einzeln verpackten abnehmbaren 
Bergebeutel in Ihrer Einrichtung.  

3. Hängen Sie das Etikett in Anhang II nur an alle ungebrauchten Mölnlycke® 
Procedure Trays an.  

4. Bei der Verwendung dieser Mölnlycke® Procedure Trays ist der Anwender 
verpflichtet, den betroffenen abnehmbaren Bergebeutel zu ermitteln und das 
Produkt zu entsorgen.  

5. Füllen Sie das Kundenantwortformular oder das Händlerantwortformular aus 
und geben Sie die Menge der ermittelten betroffenen Produkte an. Bitte 
unterschreiben und senden Sie das Kundenantwortformular oder das 
Händlerantwortformular gemäß den Anweisungen innerhalb von 10 Werktagen 
per E-Mail zurück. 

6. Auch wenn Sie keine betroffenen Mölnlycke® Procedure Trays oder einzeln 
verpackte abnehmbare Bergebeutel mehr haben, füllen Sie das 
Kundenantwortformular oder das Händlerantwortformular aus und senden 
Sie es innerhalb von 10 Werktagen zurück. Mölnlycke muss sicherstellen, dass 
alle Kunden diese Information erhalten haben. 

7. Mölnlycke wird bezüglich der Entschädigung für betroffene 
Komponenten/Produkte Kontakt zu Ihnen aufnehmen, sobald Sie das 
Kundenantwortformular oder das Händlerantwortformular ausgefüllt haben.  

8. Sollten Sie betroffene Produkte an andere medizinische Einrichtungen 
weitergegeben haben, leiten Sie diesen bitte eine Kopie dieser 
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Anlage II  
 
Etikett zum Anbringen an betroffene Mölnlycke® Procedure Trays (unbenutzt) 

 
 
Vom Anwender zu ergreifende Maßnahme 
 

ACHTUNG 
  

          Bei der Verwendung dieser Mölnlycke® Procedure Trays ist 
der Anwender verpflichtet, die betroffenen Komponenten 899102

02 Abnehmbarer Bergebutel 250 300 ml 10 mm und/oder 
899103 02 Abnehmbarer Bergebeutel 500 700 ml zu 

identifizieren und die Komponente zu entsorgen. Die Komponente 
muss entsorgt werden.  

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 








