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SAKERHETSMEDDELANDE fér medicintekniska produkter

Information om berérda produkter: 2026-05-07

Mediplast referens: Sékerhetsmeddelande FSN 26-4678
Atgardstyp: Sakerhetsmeddelande

Produktbeskrivning: Infusionsslang med UV-skydd
Referensnummer: Se relevanta referens- och lotnummer nedan

Anledning till detta sakerhetsmeddelande: Vid intern kvalitetskontroll upptackte Mediplast en avvikelse

i produktionen/ramaterialet som anvands till slangen, vilket har lett till att UV-skyddet for de berérda

infusionsslangarna inte helt uppfyller de specificerade kraven. Som en foljd av detta kan skyddsnivan

mot UV-ljus vara reducerad jamfort med produktens avsedda prestanda.

Som en forsiktighetsatgard har vi beslutat att dra tillbaka de bertrda lotnumren for att sékerstalla

fortsatt hog och jamn kvalitet pa vara produkter. Korrigerande atgarder pagar och implementeras i

produktionen.

Artikelnummer Produktbeskrivning Lothummer

60SRLO4100115P Infusionsslang till sprutpump Alla lothummer
60SRL04100120P Infusionsslang till sprutpump Alla lotnummer
60SRL80250P Infusionsslang till sprutpump Alla lothummer
60SRL80260P Infusionsslang till sprutpump Alla lotnummer
60SRL80310P Infusionsslang till sprutpump Alla lothummer

Nodvandiga atgarder:

1. Las detta sdkerhetsmeddelande till marknaden och informera slutanvandaren av produkten.

2. Omdu ar mottagare av den har produkten som anvands pa din avdelning eller enhet, skicka en
kopia av detta sdkerhetsmeddelande till marknaden till slutanvdandarna. Bekradfta darefter
atgarden genom att fylla i “"MOTTAGNINGSKVITTENS” och returnera det via e-post i enlighet
med medfdljande anvisningar. Vi behéver motta mottagningskvittensen senast den 19:e maj
2026.

3. Om du dar en slutanvindare av produkten, vanligen fyll i "MOTTAGNINGSKVITTENS” och
returnera det via e-post i enlighet med medféljande anvisningar. Vi behdver motta
mottagningskvittensen senast den 19:e maj 2026.

4. Om du ar en dterférsdljare, grossist eller distributér som har levererat nagon av de berorda
produkterna till andra vardinrattningar i enlighet med férordning (EU) 2017/745 avseende
medicintekniska  produkter, artikel 14, avsnitt 4, vanligen distribuera detta
sakerhetsmeddelande 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 behoéver motta
mottagningskvittensen senast den 19:e maj 2026.

Mediplast AB
QA/RA department

QA@mediplast.com




Mediplast AB
Bronsaldersgatan 2
213 76 Malmo

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

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

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

Detta sdkerhetsmeddelande till marknaden &r endast avsett for vardinrdttningar som har
mottagit berérda produkter.

Vanliga halsningar,

//Kw%m

Victoria Kriiger | QA/RA Manager
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2026.

MOTTAGNINGSKVITTENS
for distributorer/aterforsaljare

Fyll i och returnera till féljande e-postadress:
QA@mediplast.com

Mediplast sakerhetsmeddelande till marknaden FSN 26-4678
Fyll i bekraftelseformuldret och returnera det via e-post sa snart som majligt, och senast den 19:e maj

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 férstatt informationen
och att jag har informerat aktuell kund/vardinrattning om att de maste tillhandahalla denna
information till slutanvdndaren. Genom att signera detta dokument och returnera det till Mediplast,
bekraftar jag att jag mottagit detta sdakerhetsmeddelande till marknaden FSN 26-4678.

Distributdrer/aterférsaljare

O

Jag har de berorda enheterna och kan
kassera dem ¥ — ange antal produkter
och lotnummer.

@ om du vdljer detta alternativ kommer Mediplast

att tillhandahdlla ett destruktionsintyg efter att ha
mottagit svarsformuldret.

Artikelnr. Lotnummer Antal

Jag har kontrollerat mitt lager och har
berdrda enheter som kan returneras.

Artikelnr. Lotnummer Antal

Jag har kontrollerat mitt lager och jag har
inga berdrda enheter.

Jag har identifierat kunder som har
mottagit berdrda produkter och
informerat dem om denna
sakerhetsinformation.

Datum for utskick till kunder (AAAA-MM-DD)

Jag har bifogat kundlistan.
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O Jag har mottagit bekraftelse pa svar fran
alla identifierade kunder.

O Mina kunder har berérda produkter.

Artikelnr.

Lotnummer

Antal

O Mina kunder har inte fatt ndgra berérda
produkter, eller sa har alla mottagna

produkter redan anvants.

Obligatoriska falt ar markerade med *

Sjukvardsverksamhetens namn*

Namn*:

Adress*:

E-post*:

Signatur*:

Datum*:




MOTTAGNINGSBEKRAFTELSE
For slutanvandare

Vanligen fyll i och returnera till féljande e-postadress:
QA@mediplast.com

Mediplast sdakerhetsmeddelande FSN 26-4678
Vanligen fyll i bekraftelseformularet och returnera det via e-post sa snart som maijligt, dock senast
den 19:e maj 2026.

Genom att fylla i och signera detta dokument bekraftar jag som slutkund att jag har Iast och forstatt
informationen. Genom att signera detta dokument och returnera det till Mediplast, bekréftar jag att
jag mottagit detta sakerhetsmeddelande till marknaden FSN 26-4678. Jag bekraftar aven att jag
kommer att sprida och kommunicera denna viktiga information inom min vardinrattning efter behov.

Slutanvandare

0O Jag har de berorda enheterna och kan Artikelnr. Lotnummer Antal

kassera dem ¥ — ange antal produkter

och lothummer.

@ om du vdljer detta alternativ kommer Mediplast

att tillhandahdlla ett destruktionsintyg efter att ha
mottagit svarsformuldret.

O Jag har kontrollerat mitt lager och har Artikelnr. Lotnummer Antal

berorda enheter som kan returneras.

O Jag har kontrollerat mitt lager och jag har
inga berdrda enheter.
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Obligatoriska falt ar markerade med *

Sjukvardsverksamhetens namn*

Namn*:

Adress*:

E-post*:

Signatur*:

Datum*:




