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SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN fér medicintekniska produkter

Information om berérda produkter 2024-10-21

Mediplast-referens: Sdkerhetsmeddelande till marknaden FSN 24-3960

Typ av atgard: Sakerhetsmeddelande till marknaden

Produktbeskrivning: Infusionsfilter

Referensnummer: Se relevant referens- och batch/LOT-nummer nedan.

Anledning till detta sdkerhetsmeddelande till marknaden: Mediplast har registrerat ett klagomal avseende denna
produkt, dar det har noterats att filtret sattes pa plats i fel riktning. Fér patienter som behandlas med specifika ldkemedel
pa intensivvardsavdelningar och/eller patienter som &r mottagliga for infektioner, kan anvandningen av infusionsfilter
vara speciellt viktig. Inga allvarliga tillbud har intréffat, men Mediplast har beslutat att aterkalla det relevanta
batchnumret for att iaktta storsta mojliga forsiktighet, eftersom filtrets fulla funktionalitet inte langre kan garanteras.

Referensnummer Produktbeskrivning LOT-

nummer A
60MR04100168 Infusionsfilter 0324059
60MR04100169 Infusionsfilter 0324175 ~
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Nodvandiga atgarder:

1. Lé&s detta sakerhetsmeddelande till marknaden och informera slutanvdndaren av produkten.

2. Om du dr mottagare av den har produkten som anvands pa din avdelning eller enhet, skicka en kopia av detta
sakerhetsmeddelande till marknaden till slutanvandarna. Bekrafta darefter atgarden genom att fylla i
"MOTTAGNINGSKVITTENS” och returnera det via e-post i enlighet med medféljande anvisningar. Vi behover
motta mottagningskvittensen senast den 31 oktober 2024.

3. Omdu &r en slutanvéndare av produkten, vanligen fyll i "MOTTAGNINGSKVITTENS” och returnera det via e-post i
enlighet med medféljande anvisningar. Vi behdver motta mottagningskvittensen senast den 31 oktober 2024.

4. Omdu ér en Gterférsiljare, grossist eller distributér som har levererat nagon av de berérda produkterna till
andra vardinrattningar i enlighet med forordning (EU) 2017/745 avseende medicintekniska produkter, artikel 14,
avsnitt 4, vanligen distribuera detta sdkerhetsmeddelande till marknaden till dina kunder och informera
Mediplast om att dina kunder har informerats genom att fylla i "MOTTAGNINGSKVITTENS for
distributorer/aterforsaljare” och returnera det till Mediplast. Vi behdver motta mottagningskvittensen senast
den 31 oktober 2024.
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5. Niombeds att omedelbart kontrollera ert lager av berérda produkter. Sluta att anvanda och distribuera de
berorda produkterna och sdtt omedelbart dessa i karantan. Ni kan darefter returnera alla relevanta produkter till
adressen nedan.

Mark férpackningen med referens "FSN 24-3960".

Mediplast AB
Bronsaldersgatan 2

SE-213 76 Malméo, Sweden

Mediplast tackar dig for din medverkan och ber om ursakt for eventuella besvar som detta kan ha
orsakat. Relevanta behdriga myndigheter har blivit informerade om detta sdkerhetsmeddelande.

Fortsatt till nasta sida for att bekréafta att du har tagit emot detta meddelande.

Kontakta oss pa féljande e-postadress vid eventuella fragor: QA@mediplast.com

Detta sikerhetsmeddelande till marknaden dr endast avsett for vardinréttningar som har mottagit
berérda produkter.

Vanliga halsningar,

Victoria Krtiger | QA/RA Manager

mediplast.com
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MOTTAGNINGSKVITTENS
for distributorer/aterforsaljare

Fyll i och returnera till foljande e-postadress:

QA@mediplast.com

Mediplast sakerhetsmeddelande till marknaden FSN 24-3960
Fyll i bekraftelseformuldret och returnera det via e-post sa snart som mojligt, dock senast den 31
oktober 2024.

For en distributor/aterforsaljare/grossist som har levererat produkten till andra vardinrattningar:
Genom att fylla i och signera detta dokument bekraftar jag att jag har last och forstatt informationen
och att jag har informerat aktuell kund/vardinrattning om att de maste tillhandahalla denna
information till slutanvdandaren. Genom att signera detta dokument och returnera det till Mediplast,
bekraftar jag att jag mottagit detta sakerhetsmeddelande till marknaden FSN 24-3960.

Datum:

Namn:

Befattning:

Telefon:

E-post:

Underskrift:

mediplast.com
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MOTTAGNINGSKVITTENS

Fyll'i och returnera till foljande e-postadress:

QA@mediplast.com

Mediplast sakerhetsmeddelande till marknaden FSN 24-3960
Fyll i bekraftelseformuléret och returnera det via e-post sa snart som majligt, dock senast den 31
oktober 2024.

Genom att fylla i och signera detta dokument bekraftar jag som slutkund att jag har last och forstatt
informationen. Genom att signera detta dokument och returnera det till Mediplast, bekraftar jag att
jag mottagit detta sakerhetsmeddelande till marknaden FSN 24-3960. Jag bekraftar dven att jag
kommer att sprida och kommunicera denna viktiga information inom min vardinrattning efter behov.

Datum:

Namn:

Befattning:

Telefon:

E-post:

Underskrift:

mediplast.com
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