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Datum: 2026-03-23

Siakerhetsmeddelande till marknaden
FIELD SAFETY NOTICE (FSN)
CubitiComfort

Denna FSN riktar sig till kunder till NordiCare Ortopedi & Rehab AB
Dessa kunder &r specifikt berérda:

120 NU-sjukvarden

130 Sahlgrenska Universitetssjukhuset
150 Sodra Alvsborgs Sjukhus
ForMotion Sweden AB
ForMotion Norway AS
Gentofte Hospital

Herlev Hospital

Ortopedia Ortopedteknik AB
Ottobock Care Sverige AB
Region Norrbotten

Region Skane

Region Vasterbotten

Region Ostergotland
Regionshospitalet Horsens
Rigshospitalet

Skaraborgs Ortopedservice AB
St. Olavs Hospital HF

Sygehus Syd

Typ av atgird: Aterkallande av produkt

NordiCare Ortopedi + Rehab AB
Solrosvagen 1. SE-263 62 Viken. Phone: +46 (0)42 3522 20 Fax: +46 (0)42 3522 21

E-mail: info@nordicare.se www.nordicare.se
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‘1. Information om berorda produkter

i 1. Produkttyp(er)

CubitiComfort Black: Medicinteknisk Klass I- ej steril
produkt. Stabil helarmsortos att anvandas vid
rehabilitering och/eller frakturbehandling enligt

Sarmientoprincipen.
il 2. Handelsnamn
Marke Produktnamn
NordiCare CubitiComfort S Black
NordiCare CubitiComfort M Black
NordiCare CubitiComfort L Black
NordiCare CubitiComfort XL Black

1. 3. Unik produktidentifiering (UDI-DI)

Marke Produktnamn UDI-DI

NordiCare CubitiComfort S Black 7350110974658

NordiCare CubitiComfort M Black 7350110974665

NordiCare CubitiComfort L Black 7350110974672

NordiCare CubitiComfort XL Black 7350110974689
1. 4. Produktens/produkternas primara kliniska syfte

CubitiComfort ar en stabil helarmsortos att anvandas vid rehabilitering
och/eller frakturbehandling enligt Sarmientoprincipen samt vid behov att
begransa rorelseomfanget i armbagsleden.

5. Produktmodell/Katalog-/artikelnummer

NordiCare Ortopedi + Rehab AB
. +46 (0)42 35 22 20 Fax: +46 (0)42 3522 21

Solrosvdgen 1. SE-263 62 Viken. Pl
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Artikelnummer | Produktnamn
202220040 CubitiComfort S Black
202220050 CubitiComfort M Black
202220060 CubitiComfort L Black
202220070 CubitiComfort XL Black
1, 6. Mjukvaruversion
NA
i 7. Berorda serie- eller partinummer
Lothnummer Produktnamn

2412202220040 | CubitiComfort S Black

2412202220050 | CubitiComfort M Black

2412202220060 | CubitiComfort L Black

2412202220070 | CubitiComfort XL Black

1. 8. Relaterade produkter

NA

2. Anledning till korrigerande sikerhetsatgard pa marknaden

2. 1. Beskrivning av problemet med produkten/produkterna

Splint/skruv i leden tillverkat av fel material vilket kan leda till att leden ej

haller som den ska

2 2. Fara som ger upphov till den korrigerande sdkerhetsdtgarden pd
marknaden

Atgirden avser att minska risken att leden gar sonder vilket da ej begrénsar
rorligheten i armbagsleden vilket dr ett av syftena med ortosen. Om
sikerhetsmeddelandet féljs, ar den kvarstaende risken férsumbar.

NordiCare Ortopedi + Rehab AB
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3. Sannolikhet att problem uppstar

Sannolikheten att detta uppstar igen i den berorda batchen &r signifikant

4, Férutsebar risk for patient/anvandare

Allvarlighetsgraden for den skada som produkten kan ge upphov till (genom
utebliven behandling) kan ge upphov till permanenta skador pa armens
rorlighet och funktion. Denna allvarlighetsgrad klassa som signifikant.
Sannolikheten att detta hander igen i den berdrda batchen klassas som
medel vilket leder till en sammanlagd riskbedomning som klassas som
signifikant och ddrmed ej acceptabel. Ddrav behov av korrigerande
atgarder.

5. Ytterligare information som hjalp for att karakterisera problemet

NA

6. Bakgrund till problemet

Kannedom on problemet uppkom genom en "Anmalan om negativa
handelser och tillbud med medicintekniska produkter”. Ortosen har vid
leden delats i tva delar. Niten som haller ihop ortsens led har delat pa sig.
Grundorsak: Fel material anvant i niten vid produktionen. Galler angivna
lotnummer. Ovriga lotnummer kontrollerade.

7. Ovrig relevant information fér den korrigerande sikerhetsatgirden pa
marknaden

NA

3. Atgarder for att minska rlsken

. 1 Atgarder som ska vidtas av anvandaren

_I Identifiera produkt [_] Satta produkt i karantan

Returnera produkt 1 Kassera produkt

NordiCare Ortopedi + Rehab AB
Solrosvagen 1. SE-263 62 Viken. Phone: +46 {0)42 3522 20 Fax: +46 (0}42 3522 21

E-mail: info@nordicare.se www.nordicare.se
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1 Modifiera / inspektera produkt pa plats

] F8lj rekommendationer for uppféljning av patient
[ Notera tillagg / forstarkning i bruksanvisning

L] Annan L1 Ingen

Ange ytterligare detaljer om de identifierade atgarderna.

3. | 2. Né&r ska atgarderna 2026-05-25
vara genomforda?
3. | 3. Sarskild hansyn till: N/A
Rekommenderas uppfoljning av patient eller granskning av tidigare
provresultat?
Nej
Ange vytterligare detaljer om patientuppfoljning behovs eller en
forklaring varfor det inte kravs.
3. | 4. Krévs svar fran kund? Ja
(Om ja, bifogad svarsbekraftelse anger sista datum
for svar)
3. | 5. Atgarder som vidtas av tillverkaren
Aterkallande av produkt ] Modifiera / inspektera produkt pa
plats
] Uppdatering av programvara [ Modifiering av bruksanvisning eller
markning
] Annan [ Ingen

Ange ytterligare detaljer om de identifierade atgarderna.

3. | 6. Nér ska atgarderna 2025-05-25
vara genomférda?
3. | 7. Behover sikerhetsmeddelandet kommuniceras Nej

till patient/brukare?

NordiCare Ortopedi + Rehab AB
Solrosvdgen 1. SE-263 62 Viken. Phone: +46 (0)42 35 22 20 Fax: +46 (0142352221

E-mail: info@nordicare.se www.nordicare.se
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3. | 8. Om ja, har tillverkaren lagt till ytterligare information anpassad till
patient/brukare i ett informationsbrev riktat till patient/brukare eller
annan icke halso- och sjukvardspersonal?

Valj ett objekt.  Valj ett objekt.

4, | 1. Typ av sakerhetsmeddelande till | Ny
marknaden
4. | 2. Foruppdaterat ' NA

sakerhetsmeddelande, ange
referensnummer och datum for
tidigare sakerhetsmeddelande
4. | 3. FOor uppdaterat sakerhetsmeddelande, ange vad uppdateringen
innebar:

NA

4. | 4. Ytterligare rad eller information om Nej
vad som forvantas i uppfoljande
sakerhetsmeddelande?

5. Vid uppfdljande sikerhetsmeddelande, vad férvantas de ytterligare
raden relatera till?

6. Forvantad tidsplan fér uppféljande N/A
sakerhetsmeddelande

4. | 7. Information om tillverkare
(For kontaktuppgifter till lokal representant, referera till sidan 1 i detta
sakerhetsmeddelande)

a. Foretagsnamn NordiCare Ortopedi & Rehab AB
b. Adress Solrosvagen 1, 263 62 Viken
c. Webbadress www.nordicare.se

4. | 8. Lakemedelsverket (behorig myndighet) har informerats om denna
kommunikation till kunder. Ja

NordiCare Ortopedi + Rehab AB
Solrosvdgen 1. SE-263 62 Viken. Phone: +46 (0)42 35 22 20 Fax: +46 (0)42 35 22 21

E-mail: info@nordicare.se www.nordicare.se
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4. | 9. Forteckning over bilagor: FSN_Svarsformular
4. | 10.Namn/Underskrift Louise Roos

KvalitetschefW//ﬁ%A

. Sprldnlngavdetta sé,l,(,e"i e

Detta sdakerhetsmeddelande ska vidarebefordras till alla inom din
organisation som behover kdnna till det, samt till andra organisationer
som potentiellt berérda produkter har levererats till.

Detta brev skickas ut till

Kunder, distributorer och aterforsaljare som fatt berérd produkt med
berort lotnummer utskickade till sig

Vidarebefordra detta sakerhetsmeddelande till andra organisationer som
paverkas av denna atgard.

Var fortsatt uppmarksam pa innehallet och atgardernai
sakerhetsmeddelandet under en lamplig period for att sakerstalla
effektiviteten av denna korrigerande atgard.

Vanligen rapportera alla produktrelaterade incidenter till tillverkaren,
distributoren eller den lokala representanten, samt Lakemedelsverket
(behorig myndighet) om tillampligt, da detta ger viktig aterkoppling.

FSN (Field Safety Notice) = Sdkerhetsmeddelande till marknaden

FSCA (Field Safety Corrective Action) = Korrigerande sakerhetsatgéard pa
marknaden

NordiCare Ortopedi + Rehab AB
Solrosvédgen 1. 5E-263 62 Viken. Phone: +46 (0142 35 22 20 Fax: +46 {0)42 35 22 21
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