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FSN-ref: 2025-11(02) FSCA-ref: 2025-11(02)
Datum: 16 dec. 2025.

Viktigt sdkerhetsmeddelande
Molnlycke® kundanpassade set

Till: Operationssalsansvarig

Kontaktuppgifter 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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FSN-ref: 2025-11(02) FSCA-ref: 2025-11(02)
Datum: 16 dec. 2025.

Viktigt sdkerhetsmeddelande (FSN)
Mednet-komponent — spruta 10 ml L/L 3-delad, rod (trycksprut), i
Molnlycke® kundanpassade set

1. Information om berdrda produkter

1. 1. Typ av produkt eller produkter

Komponentnamn: MaolInlyckes komponentkod
Spruta 10ml L/L 3-delad rod (tryckspruta) 2313673-00

Ingar i olika M6Inlycke® kundanpassade set
Molnlycke® kundanpassade set bestar av skraddarsydda konfigurationer av
komponenter som satts samman och levereras sterila i en férpackningslosning.

1. 2. Kommersiellt namn/kommersiella namn
Se Bilaga | Produkttabell

1. 3. Produktens eller produkternas priméra kliniska andamal
Fargkodade sprutor som ar avsedda for att injicera vatskor i eller dra vatskor fran
patienter.

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

1. 4. Produktmodell/Katalog- eller artikelnummer
Se Bilaga | Produkttabell
1. 5. Bero0rt intervall av serienummer eller partinummer

Se Bilaga | Produkttabell

2 Skal till korrigerande produktsakerhetsatgard (FSCA)

2 1. Beskrivning av produktproblemet*

Mélnlycke har nyligen informerats av MedNet GmbH, den juridiska tillverkaren av den
aktuella produkten, om att de utfardar ett viktigt sékerhetsmeddelande efter att
kontaminering med patrtiklar har identifierats i vissa sprutor i en specifik batch som
Molnlycke inkluderar i vissa av MoInlycke® kundanpassade set.

MedNet GmbH:s understkningar i produktionsmiljon har visat att 90 % av de angivna
batcherna inte ar bertrda. For de aterstdende 10 % kan kontamination inte uteslutas
helt. Darfor aterkallas ovannamnda batcher i sin helhet.

Mdlnlycke har beslutat folja den juridiska tillverkarens FSN och aterkallar alla potentiellt
berorda set dar denna komponent ingar.

2 2. Risk som ligger till grund fér den korrigerande produktsékerhetsatgarden*

Information frAn MedNets sékerhetsmeddelande:

MedNet har identifierat att dessa partiklar kanske inte kan detekteras fére anvandning pa
grund av risken for att partiklarna fastnar pa sprutans férsegling. Darfor kan de vid
anvandning pa patienter i varsta fall orsaka en emboli.

Sida2 av5



.o...
Molnlycke
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Datum: 16 dec. 2025.

3. Typ av atgard for att motverka risken

3. 1. Atgard som anvéandaren ska vidta
Identifiera produkten
Returnera produkten
Vi behdver din hjalp med att se till att alla berérda produkter lokaliseras och att
atgarderna nedan vidtas.
Folj anvisningarna nedan:

1. Identifiera ALLA set med berdrda batchnummer, som ar oanvanda Mdélnlycke®
kundanpassade seten pa din vardenhet. Se bilaga | for information om berérda
produkter.

2. Fylli kundsvarsformuléret eller distributdrssvarsformularet med antalet
identifierade berdrda produkter. Underteckna kundsvarsformularet eller
distributorssvarsformularet och skicka e-post till vigilance@molnlycke.com enligt
anvisningarna inom 10 arbetsdagar.

3. Aven om ni inte langre har nagra berorda set fran Molnlycke ska du fylla i
kundsvarsformularet eller distributérssvarsformularet och returnera det inom
10 arbetsdagar. Molnlycke behdver veta sakert att alla kunder & medvetna om
situationen.

4. Madlinlycke kommer att kontakta dig for upphamtning av produkten/produkterna
fran din vardenhet sa snart svarsformularet har returnerats. Molnlycke utfardar
kredit for de returnerade varorna.

5. Om du har vidarebefordrat nagra av de berérda produkterna till andra vardenheter,
skicka dem en kopia av detta viktiga sdkerhetsmeddelande. Se till att de vidtar
nodvandiga atgarder.

6. Om du ar distributdr, informera dina kunder och skicka dem en kopia av detta
viktiga sakerhetsmeddelande. Se till att de vidtar nédvandiga atgarder. Skicka
tillbaka kundsvarsformularet till dig och returnera det till MdInlycke.

Molnlycke uppskattar dessutom din hjalp med att samla in uppgifter om produktklagomal
och/eller incidenter relaterade till den berdrda produkten. Folj de rapporteringsrutiner som
galler for din vardenhet.
3. 7. Behover kunden svara? Ja (inom 10
arbetsdagar)
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4. Allman information

4. | 1. Typ av viktigt Nyheter
sakerhetsmeddelande

4. | 2. Forvantas redan ytterligare rad Nej
eller information i ett uppféljande
viktigt sdkerhetsmeddelande?

4. | 3. Information om tillverkaren
(For kontaktuppagifter till din lokala representant, se sida 1 av detta viktiga
sakerhetsmeddelande)

a. Foretagshamn Madlnlycke Health Care AB

b. Adress Entreprendrsstraket 21, SE 431 53
MélIndal, Sverige

c. Webbplatsadress www.molnlycke.se

4. | 4. Den behoériga nationella (regulatoriska) myndigheten har underrattats om detta
meddelande till kunderna.

4. | 5. Forteckning 6ver bilagor: Bilaga | — Produkttabell
Kundsvarsformular
Distributorssvarsformular

4. | 6. Namn/Underskrift Annika Schoser, Global Product Complaints

Manager

Electronically signed
by: Annika Schoser
Reason: Approver

y Date: Dec 16, 2025
AMM//(Q S&hOJ@f 10:15:54 GMT+1

Spridning av detta viktiga sakerhetsmeddelande

Detta meddelande ska vidarebefordras till alla inom din organisation som behdver kanna 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 berérs av denna atgéard. (Efter vad
som éar 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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FSN-ref: 2025-11(02)
Datum: 16 dec. 2025.

FSCA-ref: 2025-11(02)

Molnlycke’

Bilaga |
MATERIAL MATERIAL DESCRIPTION BATCH
97050998-15 Angioset Uppsala 25084924
97050998-15 Angioset Uppsala 25122039
97050998-15 Angioset Uppsala 25020065
97050998-15 Angioset Uppsala 25138154
97050998-15 Angioset Uppsala 25153520
97050998-15 Angioset Uppsala 25151681
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