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BRADSKANDE SAKERHETSMEDDELANDE:
ATERKALLELLSE AV TEPE MOUTH PROP (Small & Large)
Risk for att produkten gar sonder vid anvidndning

Kéra Kund,

Syftet med detta brev &r att informera er om en korrigerande sdkerhetsatgard som berér
TePe Bitstod (Mouth Prop) i storlek Small och Large. TePes bitstdd anvadnds ndr vardtagaren
har svart att halla munnen 6ppen; det avlastar kdkarna och underldttar munvard. Den
hjalper till att férhindra ofrivilligt bitande som skyddar vardgivarens fingrar och férhindrar
skador pa vardtagarens munvavnad.

kg

Figur 1 TePes Bitstod

Bakgrund och anledning till sékerhetsatgard

Vi har mottagit en kundreklamation dér ett TePe Mouth Prop Large (art.nr 971312, batch nr
5073235, UDI-DI 07350177351720) gick sénder i munnen under anvandning. Handelsen har
darefter bekréftats genom interna tester, dar skillnader har observerats mellan produkter
som gar sénder och de som inte gor det.

For small-varianten, TePe Mouth Prop Small (art.nr 971311, batch nr 5073211 & 5074802,
UDI-DI 07350177351683), har inga avvikelser observerats, men eftersom grundorsaken annu
inte ar faststalld kan motsvarande risk inte uteslutas.

Den sammantagna bedémningen ar darfor att bada varianter av produkten tills vidare inte

ska anviandas. Atgarden vidtas av férsiktighetsskal, trots att inga personskador har
rapporterats.
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Beskrivning av problemet och majlig risk

Om produkten gar sénder under anvdndning finns en potentiell sdkerhetsrisk vid intraoral
anviandning. Om produkten spricker och delas i flera delar finns en 6kad risk for
sikerhetspaverkan sasom i vérsta fall kvdvning, inklusive risk for skada hos vardtagaren och
vardgivare. Produkten anvinds vid munvard pa bade barn och vuxna inklusive personer med
funktionsnedsittning, som kan vara sérskilt sarbara, vilket innebéar en férhojd risk for
potentiell skada om produkten gar sénder under anvandning.

Figur 2 Felaktigt bitstod

Atgsrd som vidtas av TePe
o Produkten har satts i karantdn hos TePe samt hos tillverkaren
o Forsiljning och distribution av berérda produkter har stoppats
o Likemedelsverket har informerats
o En utredning pagar tillsammans med tillverkaren for att faststalla grundorsaken och
vidta langsiktiga korrigerande och férebyggande atgdrder.

Atgirder som ska vidtas av distributérer och kunder

o Stoppa forsiljning / distribution av produkterna hos respektive organisation

o Isolera och spirra produkter i lager hos respektive organisation

o Kassera alla berérda produkter som finns tillgangliga hos respektive organisation.
Produkten ska inte returneras

o Informera omgaende era kunder genom att vidarebefordra detta informationspaket
till alla organisationer som berérda produkter har levererats till

o Bekrifta via e post genom att fylla i formularet Bilaga 1 (obligatoriskt) senast 6 maj

e Vid kommunikation / information med slutkonsument anvénd
Konsumentinformation i Bilaga 2

o Rapportera oonskade handelser till TePe omedelbart. Om det finns misstanke om att
nagot har svalts eller férts in i kroppen rekommenderas att soka omedelbar
medicinsk hjalp
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Berorda produkter
Denna sidkerhetsatgard galler:
o TePe Mouth Prop Large (art.nr 971312). Alla tillgéngliga batcher.
e TePe Mouth Prop Small (art.nr 971311). Alla tillgdngliga batcher.
Bada varianterna omfattas av samma sikerhetsatgird och ska hanteras pa likvardigt satt.

Kontaktperson hos TePe

All information som efterfragas samt eventuella frégor ska skickas via e-post till Annika
Carlius, Quality Manager.

Email: Annika.Carlius@tepe.com

Tel: +46 73 599 85 06

Viktig information
Snabb och korrekt hantering av denna aterkallelse dr avgorande for att sdkerstdlla
patientsakerhet/konsumentsikerhet samt sparbarhet i distributionskedjan.

Forteckning Over bilagor

Bilaga 1 Bekraftelseformular

Bilaga 2 Konsumentinformation

Malma, April 9, 2026

Annika Carlius
Quality Manager, TePe Munhygienprodukter AB
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Bilaga 1- SAKERHETSMEDDELANDE BEKRAFTELSEFORMULAR
TEPE MOUTH PROP
SVAR KRAVS

Syftet med detta formuldr ar att bekrdfta att du har mottagit och forstatt informationen och
genomfort de nédvandiga dtgdrderna som efterfragats.

Uppgifter om distributor / kund

Foretagsnamn

Address

Kontaktperson

Titel eller funktion

Telefonnummer

E-postadress

Uppgifter till kontaktperson hos Tepe som Bekréftelse skickas till

Foretagsnamn TePe Munhygienprodukter AB
Kontaktperson Annika Carlius

Titel eller funktion Quality Manager
Telefonnummer +46 73 599 85 06
E-postadress Annika.Carlius@tepe.com
Sista datum for att returnera | 2026-05-06

svarsformular

Identifiering och vidtagna atgérder
O Jag bekraftar att férsaljning och distribution av berdrda produkter har stoppats
O Jag bekriftar att samtliga berdrda produkter i lager har isolerats och spdrrats.
Ange information fran inventering.

Antal i lager:

Large
Small
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O Jag bekraftar att samtliga berérda produkter som hittats har kasserats
Antal kasserade produkter:

Small; Batch nr 5073211
Batch nr 5074802

Large: Batch nr 5073235

O Jag bekriftar att jag har informerat mina kunder genom att vidarebefordra detta
informationspaket till alla organisationer som har mottagit berérda produkter.
Lista kunder nedan samt hur ménga produkter har salts till respektive:

Foretagsnamn &
Adress

E-post

Telefonnummer

Antal salda
produkter

Large

Small

O Om kommunikation / information med slutkonsument &r relevant for er, ange kanal

ni har kommunicerat via och antal ni har kontaktat (om méjligt):

Kanal

Antal

Jag intygar att ovanstdende uppgifter ar korrekta.

Signatur:

Datum: /
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Bilaga 2 Konsumentinformation
Informationsunderlag for kontakt med slutkonsument
TePe aterkallar bitstddsprodukterna TePe Mouth Prop Large och TePe Mouth Prop Small.

Bitstodet anvinds for att underlatta vid munvard nar en person har svart att halla munnen
éppen. TePe har upptéckt en férhojd risk for att produkten kan ga sénder vid anvandning
och aterkallar darfér produkten TePe Mouth Prop i storlekarna Large och Small med
omedelbar verkan.

Om du har képt nagon utav produkterna ber vi dig att sluta anvanda bitstédet, kassera det
och vianligen kontakta oss for ersattning och information.

Kontakt: info.nordic@tepe.com
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