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Sakerhetsmeddelande till marknaden

Milou System

Identifierad risk

1. Information om berorda produkter

1. 1. Produkttyp(er)

Programvara fér monitorering av CTG data

1. 2. Handelsnamn
Milou System

1. 3. Unik produktidentifiering (UDI-DI)
(01)07300009068302

1. 4. Produktens/produkternas primara kliniska syfte

Den avsedda anvandningen for Milou ar att monitorera och registrera de fysiologiska
data for fostret och modern som erhalls fran elektroniska CTG-apparater

1. 5. Produktmodell/Katalog-/artikelnummer
Artikelnummer 230
1. 6. Mjukvaruversion

Version 8.0.75 och tidigare versioner samt version 8.1.29 och tidigare versioner.

1. 7. Berorda serie- eller partinummer
Ej relevant / tillampligt i detta fall

1. 8. Relaterade produkter

Ej relevant / tillampligt i detta fall

2. Anledning till korrigerande sékerhetsatgard pa marknaden

2. 1. Beskrivning av problemet med produkten/produkterna

En brist har identifierats i Milou System dar en foérdrdjning av presentation av CTG
data kan ske pa Milous 6vervakningsskarm utan att felindikation ges till
slutanvandare.

2. 2. Fara som ger upphov till den korrigerande sakerhetsatgarden pa marknaden
Potentiell information kopplat till fostrets och moderns halsotillstand riskerar att inte
visas i Milou forran i efterhand. Ingen patientskada har rapporterats.

2. 3. Sannolikhet att problem uppstar
Sannolikheten att problem uppstar bedéms som lag.

2. 4. Forutsebar risk for patient/anvandare

Den identifierade bristen innebar en potentiell risk for patient, da viktig information om
fostrets och moderns halsotillstand inte visas pa dvervakningsskarm forran i
efterhand. En férdrojning i presentationen av CTG-data representerar ett fel i en
tidskritisk funktion och kan resultera i vilseledande klinisk information. En sadan
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fordrojning kan saledes leda till férsenad upptéackt av fosterlidande, som i sin tur kan
orsaka en potentiell allvarlig férsamring av halsan.

2. 5. Ytterligare information som hjalp for att karakterisera problemet

Felet intraffar i samband med/efter omstart av server tex: vid patchning och inget
meddelande om férlorad kontakt med server presenteras for slutanvandare.

2. 6. Bakgrund till problemet

Problemet kan uppsta i samband med eller efter omstart av servern, exempelvis vid
patchning. Klienterna kan da ateransluta pa ett satt som leder till att CTG-data inte
uppdateras korrekt i realtid. Orsaken bedéms vara ett oavsiktligt beteende vid
samtidig ateranslutning av flera klienter

2. 7. Ovrig relevant information for den korrigerande sékerhetsatgarden pa

marknaden

och releasas for namnda versioner.

Samtliga berérda kunder kommer att informeras om nédvandig korrigerande
sakerhetsatgard i form av extra vaksamhet i samband med, och framfor allt efter,
omstart av servertjanst. Vaksamhet skall hallas pa att tidsstamplar pa pagaende CTG-
kurvor pa 6vervakningsklient stammer éverens med aktuell tid. En patch for att
eliminera risken for férsening av CTG-data kommer vidare att tas fram av tillverkare

3. Atgérder for att minska risken

3. | 1. Atgirder som ska vidtas av anviandaren:

O Modifiera / inspektera produkt pa plats

Annan O Ingen

U] Identifiera produkt [ Satta produkt i karantan

[0 Notera tillagg / forstarkning i bruksanvisning

O Folj rekommendationer for uppféljning av patient

Ange ytterligare detaljer om de identifierade atgarderna:

For att minska risken bor évervakningsklienter stingas av i samband med omstart av
servertjansten. Sa snart servertjansten ar i gang kan évervakningsklienter startas upp.
Denna atgard bor inforas tills dess att framtagen patchad version har installerats.

[ Kassera produkt

3. | 2. Nar ska atgarderna vara Snarast
genomférda?
3. | 3. Sarskild hansyn till: Ej aktuellt

Nej

Rekommenderas uppfdljning av patient eller granskning av tidigare provresultat?
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3. | 4. Kravs svar fran kund? Ja, [2026-02-06]

(Om ja, bifogad svarsbekraftelse anger sista datum for svar)

3. | 5. Atgirder som vidtas av tillverkaren
O Aterkallande av produkt [ Modifiera / inspektera produkt pa plats
Uppdatering av programvara 1 Modifiering av bruksanvisning eller markning
1 Annan I Ingen
Ange ytterligare detaljer om de identifierade atgarderna.

En patch for att férebygga forsening av CTG-data kommer att tas fram av
tillverkare och releasas fér namnda versioner.

3. Nar ska atgarderna vara En korrigerande programvaruuppdatering planeras
genomférda? att tillhandahallas under Q1 2026. Kunder kommer

att informeras separat nar uppdateringen ar
tillganglig.

3. Behover sakerhetsmeddelandet kommuniceras till Nej
patient/brukare?

3. 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?

Nej
4. Allman information

4. Typ av sékerhetsmeddelande till Ny
marknaden

4. For uppdaterat Ej relevant / tillampligt i detta fall
sakerhetsmeddelande, ange
referensnummer och datum fér
tidigare sakerhetsmeddelande

4. For uppdaterat sdkerhetsmeddelande, ange vad uppdateringen innebar:

Ej relevant

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

Vid uppféljande sékerhetsmeddelande, vad forvantas de ytterligare raden relatera
till?

4. Ej relevant
Forvantad tidsplan for Ej relevant / tillampligt i detta fall

4 uppféljande

sakerhetsmeddelande
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4. | 7. Producentinformation
(For kontaktuppgifter till lokal representant, referera till sidan 1 i detta sdkerhetsmeddelande)

a. Foretagsnamn Se sida 1
b. Adress Se sida 1
c. Webbadress Se sida 1

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

4. | 9. Forteckning éver bilagor: Ej relevant
4. | 10. Namn/Underskrift Patrik Cederhag
Chief Executive Officer (CEQO)

Spridning av detta siakerhetsmeddelande

Detta sdkerhetsmeddelande ska vidarebefordras till alla inom din organisation som behdver
kanna till det, samt till andra organisationer som potentiellt berérda produkter har levererats till.
(Om tillampligt)

Vidarebefordra detta sédkerhetsmeddelande till andra organisationer som paverkas av denna
atgard. (Om tillampligt)

Var fortsatt uppmarksam pa innehallet och atgarderna i sakerhetsmeddelandet under en
ldmplig 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) = Sakerhetsmeddelande till marknaden

FSCA (Field Safety Corrective Action) = Korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden
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Date: 2026-02-03

Field Safety Notice to the Market
Milou System

To whom it may concern: Primary users (Midwifes and physicians) and Secondary users
(Administrators, IT Managers, and IT Technicians)

Local Representative Contact Information (name, email, phone, address etc.)
Patrik Cederhag, Chief Executive Officer (CEO)

Tel: +46 708 13 24 59
Medexa Diagnostisk Service AB

Patrik.Cederhag@medexa.se

Krossverksgatan 11B
216 16 Limhamn

www.medexa.se
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Field Safety Notice to the Market
Milou System
Identified Risk

1. Information about affected products

1. Device Type(s)

Software for monitoring CTG data

2. Trade name

Milou System

3. Unique Device ldentifier(s) (UDI-DI)

(01)07300009068302

4. Primary clinical purpose of device(s)

The intended use of Milou is to monitor and record physiological data of the fetus and
mother obtained from electronic CTG devices

5. Device Model/Catalogue/part number(s)

Article number 230

6. Software version

Version 8.0.75 and earlier versions. Version 8.1.29 and earlier version

7. Affected serial or lot number range

Not applicable

8. Associated devices

Not applicable

2. Reason for corrective field safety action

1. Description of the product issue

A deficiency has been identified in Milou System where a delay in the presentation of
CTG data can occur on the Milou surveillance screen without an error indication being
presented to the end user.

2. Hazard giving rise to the FSCA

Potential information related to the health of the fetus and mothers may not be
displayed in Milou until later. No patient harm has been reported.

3. Probability of problem arising

The probability of problems occurring is assessed as low.
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4. Predicted risk to patient/users

serious deterioration in health.

The identified deficiency poses a potential risk for the patient, important information
about the health of the fetus and mother is not displayed on the surveillance screen
until later. A delay in the presentation of CTG data represents a failure in a time-
critical function and can result in misleading clinical information. Such a delay can
lead to delayed detection of fetal distress, which in turn can cause a potentially

2. 5. Further information to help characterize the problem

The error occurs in connection with/after restarting the server, e.g. during patching,
and no message about connection loss with the server is presented to the end user.

2. 6. Background on Issue

multiple clients reconnect simultaneously.

The problem can occur during or after a server restart, for example during patching.
Clients can then reconnect in a way that results in CTG data not being updated
correctly in real time. The cause is considered to be an unintended behavior when

2. 7. Other information relevant to FSCA

All affected customers will be informed of the necessary corrective security measures
in the form of extra vigilance in connection with, and especially after, restarting the
server service. Vigilance should be maintained so that time stamps on ongoing CTG
curves on the surveillance client match the current time. A patch to eliminate the risk
of delay in CTG data will also be developed by the manufacturer and released for the
mentioned versions.

3. Type of Actions to mitigate the risk

1. Actions to be taken by the User:

U Identify Device O Quarantine Device O Destroy Device

1 On-site device modification/inspection

O Follow patient management recommendations

O Take note of amendment/reinforcement of Instructions For Use (IFU)
Other O None

Provide further details of the action(s) identified:

To reduce the risk, surveillance clients should be shut down when the server service is
restarted. As soon as the server service is running, monitoring clients can be started. This
measure should be implemented until the patched version has been installed.
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3. | 2. By when the action As soon as possible

should be completed?

3. | 3. Particular considerations for: Not applicable
Is follow-up of patients or review of patients’ previous results recommended? No
3. | 4. Is customer/user Reply Required? (If yes, specify Yes, [2026-02-06]
deadline for return)
3. | 5. Action Being Taken by the Manufacturer:
[ Product Removal [0 On-site device modification/inspection
Software upgrade O IFU or labelling change
[ Other 0 None
Provide further details of the action(s) identified:
A patch to prevent CTG data delay will be developed by the manufacturer and released for
the aforementioned versions.
3. | 6. When shall the actions A corrective software update is planned to be provided
be completed in Q1 2026. Customers will be notified separately when
the update is available.
3. | 7. Isthe FSN required to be communicated to the patient No
/lay user?
3. | 8. If yes, has manufacturer provided additional information suitable for the patient/lay
user in a patient/lay or non-professional user information letter/sheet?
No
4. General information
4. | 1. Type of field safety notice to New
market
4. | 2. For updated FSN, reference Not applicable
number and date of previous
FSN:
4. | 3. For Updated FSN, updated information is as follows:
Not applicable.
4. | 4. Further advice or information Not applicable
already expected in follow-up
FSN?
5. If follow-up FSN expected, what is the further advice expected to relate to:
4. Not applicable
6. Expected timeline for follow- Not applicable
up FSN:
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4. | 7. Manufacturer information

(For contact details refer to page 1 of this FSN)
a. Company Name: See page 1
b. Address: See page 1
C. Website address: See page 1

communication to customers: Y

4. | 8. The Competent (Regulatory) Authority of your country has been informed about this

es

4. | 9. Listof
attachments/appendices:

Not applicable

4. | 10. Name/Signature

Patrik Cederhag
Chief Executive Officer (CEO)

Transmission of this Field Safety Notice

This notice needs to be passed on to al
to any organization where the potentiall
appropriate)

appropriate)

and the national Competent Authority if

| those who need to be aware within your organization or
y affected devices have been transferred. (As

Please transfer this notice to other organizations on which this action has an impact. (As

Please maintain awareness on this notice and resulting action for an appropriate period to
ensure effectiveness of the corrective action.

Please report all device-related incidents to the manufacturer, distributor or local representative,

appropriate, as this provides important feedback. *

FSN = (Field Safety Notice)
FSCA = (Field Safety Corrective Action)
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Date 2026-02-03

Sikkerhedsmeddelelse til markedet

Milou System

Til relevante parter: Primaere brugere (jordemgdre og laeger) og Sekundaere brugere
(Administratorer, IT-chefer og IT-teknikere)

Kontaktoplysninger

Patrik Cederhag, Chief Executive Officer (CEO)

Tel: +46 708 13 24 59
Medexa Diagnostisk Service AB

Patrik.Cederhag@medexa.se

Krossverksgatan 11B
216 16 Limhamn

www.medexa.se
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Sikkerhedsmeddelelse til markedet

Milou System

Identificeret risiko

1. Information om bergrte produkter

1. 1. Produkttype(r)
Software til overvagning af CTG-data

1. 2. Handelsnavn
Milou System

1. 3. Unik produktidentifikation (UDI-DI)
(01)07300009068302

1. 4. Produktets primaere kliniske formal

indhentes fra elektroniske CTG-apparater

Milou er beregnet til at overvage og registrere fysiologiske data for foster og mor, som

1. 5. Produktmodel/Artikelnummer
Artikelnummer 230
1. 6. Softwareversion

Version 8.0.75 og tidligere versioner. Version 8.1.29 og tidligere versioner.

1. 7. Bergrte serie- eller partinumre

Ikke relevant

1. 8. Relaterede produkter

Ikke relevant.

2. Arsag til korrigerende sikkerhedsforanstaltning

2. 1. Beskrivelse af problemet

nogen fejlindikation til slutbrugeren.

Der er identificeret en fejl i Milou-systemet, hvor der kan forekomme en forsinkelse i
preesentationen af CTG-data pa Milou-overvagningsskeermen uden at der gives

2. 2. Fare

Potentielle oplysninger relateret til fosterets og moderens helbred vises muligvis ikke i
Milou far senere. Ingen patientskade er rapporteret.

2. 3. Sandsynlighed

Sandsynligheden for, at der opstar problemer, vurderes som lav.
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4. Forudsigelig risiko

forvaerring af helbredet.

Fejlen udger en potentiel risiko for patienten, da vigtige oplysninger om fosterets og
moderens helbred forst vises pa overvagningsskaermen senere. En forsinkelse i
preesentationen af CTG-data repraesenterer en fejl i en tidskritisk funktion og kan
resultere i vildledende klinisk information. En sadan forsinkelse kan saledes fore til
forsinket opdagelse af fosterets ngd, hvilket igen kan forarsage en potentielt alvorlig

2. 5. Yderligere oplysninger

Fejlen opstar i forbindelse med/efter genstart af serveren, f.eks. under patching, og
slutbrugeren far ingen besked om mistet kontakt med serveren.

2. 6. Baggrund

Problemet kan opsta under eller efter en genstart af serveren, for eksempel under en
patch. Klienter kan derefter genoprette forbindelsen pa en made, der resulterer i, at
CTG-data ikke opdateres korrekt i realtid. Arsagen anses for at vaere en utilsigtet
adfeerd, nar flere klienter genopretter forbindelsen samtidigt.

2. 7. Qvrige oplysninger

Alle bergrte kunder er eller vil blive informeret om ngdvendige korrigerende
foranstaltninger, i form af ekstra arvagenhed i forbindelse med, og iseer efter, genstart
af servertjenesten. Der bar opretholdes arvagenhed om, at tidsstempler pa
igangvaerende CTG-kurver pa overvagningsklienten matcher det aktuelle tidspunkt.
En patch for at eliminere risikoen for forsinkelse i CTG-data vil ogsa blive udviklet af
producenten og udgivet til de naevnte versioner.

3. Foranstaltninger for at reducere risiko

3. | 1. Foranstaltninger, der skal traeffes af brugeren:

U] Identificer Produkt [0 Produkt | Karantaene
1 Modifikation/inspektion produkt pa stedet

O Fglg anbefalingerne til patienthandtering

Andet O None

O Destruere Produkt

O Veer opmeerksom pa eendring/forstaerkning af brugsanvisningen (IFU)

Angiv yderligere oplysninger om den/de identificerede handling(er):

For at reducere risikoen bgr overvagningsklienter lukkes ned, nar servertjenesten
genstartes. Sa snart servertjenesten karer, kan overvagningsklienter startes. Denne
foranstaltning bgr implementeres, indtil den opdaterede version er installeret.
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3. | 2. Hvornar skal Snarest muligt
foranstaltningerne veere
gennemfart?

3. | 3. Seerlige hensyn: Ikke relevant

Nej

Opfelgning af patient eller gennemgang af tidligere resultater?

3. | 4. Er kunde-/brugersvar pakraevet? (Hvis ja, angiv frist for

returnering)

Ja, [2026-02-06]

3. | 5. Foranstaltninger fra producenten:

producenten og frigivet til de naevnte versioner.

Angiv yderligere oplysninger om den/de identificerede handling(er):

[ Produktfjernelse O Modifikation/inspektion produkt pa stedet
Softwareopdatering O Andring af IFU eller etikettering
1 Andet O Ingen

En programrettelse til at forhindre forsinkelse af CTG-data vil blive produceret af

3. | 6. Hvornar skal 7. En korrigerende softwareopdatering er planlagt til
foranstaltningerne veere at blive leveret i 1. kvartal 2026. Kunderne vil blive
gennemfort? underrettet separat, nar opdateringen er

tilgeengelig.

3. | 8. Skal meddelelsen kommunikeres til patienter/ lzegbruger

Nej

3. | 9. Huyis ja, er yderligere information til patienter tilfgjet?

Nej
4. Generel information
4. | 1. Type af meddelelse Ny
4. | 2. Referencenummer og dato for Ikke relevant
tidligere meddelelse

4. | 3. For opdateret sikkerhedsmeddelelse, vad indebeerer opdateringen?

Ikke relevant

4. | 4. Yderligere rad forventet i Nej
opfalgende meddelelse?

5. Huvis ja, hvad skal radene vedrgre?

4. Ikke relevant
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6. Forventet tidsplan for Ikke relevant

opfglgende meddelelse

4. | 7. Producentinformation
(For kontaktoplysninger, se side 1 i denne sikkerhedsmeddelelse)

a. Firmanavn Se side 1
b. Adresse Se side 1
c. Webadresse Se side 1

4. | 8. Den kompetente myndighed | dit land er blevet informeret om denne
kommunikation til kunderne: Ja

4. | 9. Bilagsoversigt: Ikke relevant
4. | 10. Navn/Underskrift Patrik Cederhag
Chief Executive Officer (CEQO)

Spredning af denne meddelelse

Denne sikkerhedsmeddelelse skal videresendes til alle i din organisation, der har brug for at
vide det, samt til andre organisationer, som potentielt bergrte produkter er blevet leveret til.
(Hvis relevant)

Videresend denne sikkerhedsmeddelelse til andre organisationer, der er bergrt af denne
handling. (Hvis relevant)

Fortseet med at veere opmaerksom pé indholdet og handlingerne i sikkerhedsmeddelelsen i en
passende periode for at sikre effektiviteten af denne korrigerende handling.

Rapportér venligst alle produktrelaterede handelser til producenten, distributgren eller den
lokale repraesentant samt den svenske laegemiddelstyrelse (kompetent myndighed), hvis det er
relevant, da dette giver vigtig feedback. *

FSN (Field Safety Notice) = Sikkerhedsmeddelelse
FSCA (Field Safety Corrective Action) = Korrigerende sikkerhedshandling
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Dato: 2026-02-03

Sikkerhetsmelding til markedet

Milou System

Til relevante parter: Primaere brukere (jordmgdre og leger) og Sekundaerbrukere
(Administratorer, IT-ledere og IT-teknikere)

Kontaktinformasjon

Patrik Cederhag, Chief Executive Officer (CEO)

Tel: +46 708 13 24 59
Medexa Diagnostisk Service AB

Patrik.Cederhag@medexa.se

Krossverksgatan 11B
216 16 Limhamn

www.medexa.se
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Sikkerhetsmelding til markedet

Milou System

Identifisert risiko

1. Informasjon om bergrte produkter

1. 1. Produkttype(r)

Programvare for overvagning af CTG-data

1. 2. Handelsnavn
Milou System

1. 3. Unik produktidentifikasjon (UDI-DI)
(01)07300009068302

1. 4. Produktets primaere kliniske formal

Milou er beregnet for & overvake og registrere fysiologiske data for foster og mor som
hentes fra elektroniske CTG-apparater

1. 5. Produktmodell/Artikkelnummer
Artikkelnummer 230
1. 6. Programvareversjon

Versjon 8.0.75 og tidligere versjoner. Versjon 8.1.29 og tidligere versjoner

1. 7. Bergrte serie- eller partinumre
Ikke relevant

1. 8. Relaterte produkter

Ikke relevant

2. Arsak til korrigerende sikkerhetstiltak pa markedet

2. 1. Beskrivelse av problemet

En feil er identifisert i Milou System der det kan oppsta en forsinkelse i
presentasjonen av CTG-data pa Milou-overvakingsskjermen uten at sluttbrukeren far
en feilindikasjon.

2. 2. Fare
Potensiell informasjon knyttet til fosterets og morens helse risikerer ikke a bli vist i
Milou fgr senere. Ingen pasientskade er rapportert.

2. 3. Sannsynlighet
Sannsynligheten for at problemer oppstar vurderes som lav.

2. 4. Forutsigbar risiko

Feilen innebaerer en potensiell risiko for pasienten, da viktig informasjon om fosterets
og morens helsetilstand ikke vises pa overvakingsskjermen for i etterkant. En
forsinkelse i presentasjonen av CTG-data representerer en feil i en tidskritisk funksjon
og kan fare til misvisende klinisk informasjon. En slik forsinkelse kan dermed fare til
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forsinket oppdagelse av fosterets distres, som igjen kan forarsake en potensielt
alvorlig forverring av helsen

5. Ytterligere informasjon

Feilen oppstar i forbindelse med/etter omstart av serveren, f.eks. under patchning, og
ingen melding om tapt kontakt med serveren presenteres for sluttbrukeren.

6. Bakgrunn

Problemet kan oppsta under eller etter en omstart av serveren, for eksempel under
oppdatering. Klienter kan da koble seg til pa nytt pa en mate som fgrer til at CTG-data
ikke oppdateres riktig i sanntid. Arsaken antas & veere utilsiktet oppfarsel nar flere
klienter kobler seg til pa nytt samtidig.

7. Qvrig informasjon

Alle bergrte kunder er eller vil bli informert om ngdvendige korrigerende tiltak, i form
av ekstra arvakenhet i forbindelse med, og spesielt etter, omstart av servertjenesten.
Det bar opprettholdes arvakenhet om at tidsstempler pa pagaende CTG-kurver pa
overvakingsklienten samsvarer med gjeldende tid. En patch for a eliminere risikoen
for forsinkelse i CTG-data vil ogsa bli utviklet av produsenten og utgitt for de nevnte
versjonene.

3. Tiltak for a redusere risiko

1. Tiltak som skal utfgres av brukeren:

I Identificer produkt [ Karantene produkt [0 @delegg produkt

1 Modifisering/inspeksjon av produkt pa stedet

O Falg anbefalinger for pasientbehandling

O Veer oppmerksom pa endringer/forsterkning av bruksanvisningen (IFU)

X Annen O Ingen

Gi ytterligere detaljer om tiltaket(ene) som er identifisert:

For a redusere risikoen bar overvakingsklienter slas av nar servertjenesten startes pa

nytt. Sa snart servertjenesten kjgrer, kan overvakingsklienter startes. Dette tiltaket bar
implementeres inntil den oppdaterte versjonen er installert.

2. Nar skal tiltakene veere Sa snart som mulig
gjennomfart?

3. Spesielle hensyn:
Ikke relevant
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Oppfalging av pasient eller giennomgang av tidligere resultater?

Ikke relevant

3. | 4. Kreves svar fra kunden? Ja, [2026-02-06]

3. | 5. Tiltak fra produsenten:

[ Produktfjerning 0 Modifisering/inspeksjon av produkt pa stedet
OO0 Programvareoppgradering [ IFU endring eller endring av merking
X Annen O Ingen

Gi ytterligere detaljer om tiltaket(ene) som er identifisert:
En oppdatering for a forhindre forsinkelse av CTG-data vil bli utviklet av produsent
og blive utgitt for de nevnte versjonene.

3. | 6. Nar skal tiltakene veere En korrigerende programvareoppdatering er
giennomfgrt? planlagt & bli levert i farste kvartal 2026. Kunder vil
bli informeret separat nar oppdateringen er
tilgjengelig
3. | 7. Skal meldingen kommuniseres til pasienter? Nej

3. | 8. Huvis ja, er ytterligere informasjon til pasienter lagt til?

Nej
4. Generell informasjon
4. | 1. Type melding Ny
4. | 2. Referansenummer og dato for Ikke relevant
tidligere melding

4. | 3. Hva innebaerer oppdateringen?

Ikke relevant

4. | 4. Ytterligere rad forventet i Nej
oppfelgende melding?

5. Huyvis ja, hva skal radene gjelde?

4, Ikke relevant

6. Forventet tidsplan for Ikke relevant
oppfalgende melding

4. | 7. Produsentinformasjon
(For kontaktinformasjon, se side 1 i denne sikkerhetserklaeringen)
a. Fodretagsnamn Se sida 1

b. Adress Se sida 1
c. Webbadress Se sida 1
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4. | 8. Den kompetente myndigheten i det aktuelle landet har blitt informert om denne
kommunikasjonen til kundene. Ja

4. | 9. Vedleggsliste Ikke relevant

4. Navn/ Signatur Patrik Cederhag
Chief Executive Officer (CEQO)

Distribusjon av denne meldingen

Denne sikkerhetsmeldingen skal videresendes til alle i organisasjonen din som trenger a vite
det, samt til andre organisasjoner som potensielt beragrte produkter har blitt levert til. (Hvis
aktuelt)

Videresend denne sikkerhetsmeldingen til andre organisasjoner som er bergrt av denne
handlingen. (Hvis aktuelt)

Fortsett a ta hensyn til innholdet og handlingene i sikkerhetsvarselet i en passende periode for
a sikre effektiviteten til denne korrigerende handlingen.

Vennligst rapporter alle produktrelaterte hendelser til produsenten, distributagren eller den
lokale representanten, samt det svenske legemiddelverket (kompetent myndighet), hvis
aktuelt, da dette gir viktig tilbakemelding.

FSN (Field Safety Notice) = Sikkerhetsmelding til markedet
FSCA (Field Safety Corrective Action) = Korrigerende sikkerhetstiltak i markedet
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Oryqaistilkynning til markadarins

Milou System

Til videigandi adila: Adalnotendur (ljésmaedur og laeknar) og Kerfisstjora,

(upplysingataeknistjora og taeknimenn)

Upplysingar um stadbundinn fulltrda

Patrik Cederhag, Chief Executive Officer (CEO)

Tel: +46 708 13 24 59
Medexa Diagnostisk Service AB

Patrik.Cederhag@medexa.se

Krossverksgatan 11B
216 16 Limhamn

www.medexa.se
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Oryggistilkynning til markadarins

Milou System

Greind ahaetta

1. Upplysingar um vidkomandi vorur

1. Voérutegund(ir)

Hugbunadur til voktunar & CTG-gdégnum

2. Vorumerki

Milou System

3. Einstdk voéruaudkenni (UDI-DI)

(01)07300009068302

4. Adal Kliniskur tilgangur vérunnar

Milou er eetlad til ad fylgjast med og skra lifedlisfraedileg gdgn fosturs og moédur sem
fengin eru fra rafreenum CTG-taekjum

5. Vorulikan/Vorunumer

Vorunumer 230

6. Hugbunadarutgafa

Utgafa 8.0.75 og eldri utgafur. Utgafa 8.1.29 og eldri Gtgafur

7. Vidkomandi rad- eda lotunimer

Ekki videigandi

8. Tengdar vorur

Ekki videigandi

2. Astada leidréttandi 6ryggisadgerdar

1. Lysing @ vandamalinu

Galli hefur komid i ljos i Milou kerfinu par sem tafir geta ordid a birtingu CTG gagna a
eftirlitsskja Milou an pess ad notandinn fai villutilkkynningu.

2. Heetta

Hugsanlegar upplysingar sem tengjast heilsufari fosturs og médur eru & haettu ad
birtast ekki i Milou fyrr en eftir &. Engin alvarleg tilfelli hafa verid tilkynnt.

3. Likindi

Likur & ad vandamal komi upp eru metnar sem litlar.

4. Fyrirsjaanleg ahaetta

Greindur galli getur hugsanlega valdid sjuklingnum ahaettu, par sem mikilvaegar
upplysingar um heilsu fésturs og moédur birtast ekki a eftirlitsskjanum fyrr en sidar.
Tafir & birtingu CTG-gagna eru merki um bilun i timabundinni virkni og geta leitt til
villandi kliniskra upplysinga. Slik tof getur pvi leitt til seinkunar a greiningu a vanlidan
fosturs, sem aftur getur valdid hugsanlega alvarlegri versnun heilsufars.
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5. Frekari upplysingar

Villan kemur upp i tengslum vid/eftir ad pjoninn er endurraestur, t.d. vid uppfeersiu, og
notandanum birtist engin skilabod um ad samband hafi rofid vid pjoninn.

6. Bakgrunnur

Vandamalid getur komi® upp vid eda eftir endurraesingu netpjons, til daemis vid
uppfeerslur. Vidskiptavinir geta pa tengst aftur a pann hatt ad CTG goégn uppfaerast
ekki rétt i rauntima. Orsokin er talin vera éviljandi hegdun pegar margir vidskiptavinir
tengjast aftur samtimis.

7. Onnur videigandi atridi

Ollum vidskiptavinum sem verda fyrir ahrifum verdur tilkynnt um naudsynlegar
leidréttingaroryggisradstafanir i formi aukinnar arvekni i tengslum vid, og sérstaklega
eftir, endurraesingu netpjonsins. Gaeta skal pess ad timastimplar a CTG-kuarfum a
eftirlitsforritinu passi vié naverandi tima. Framleidandi mun einnig proéa og gefa ut
uppfeerslu til ad utryma haettu a téfum a CTG-gognum fyrir nefndar utgafur.

3. Adgerdir til ad draga ur aheaettu

1. Adgerdir sem notandi skal framkvama:
] bekkja voru O Vara i séttkvi O Eydileggja voru

O Breytingar/skodun a voru & stadénum
O Fylgdu radleggingum um medferd sjuklinga
O Athugid breytingar/styrkingar & notkunarleidbeiningum.

Annad O Engin

Gefdu nanari upplysingar um adgerdina/adgerdirnar sem tilgreindar voru:

Til ad draga ur aheettu eetti ad slokkva a eftirlitsforritum pegar pjonspjonustan er
endurraest. Um leid og pjonspjonustan er komin i gang er haegt ad hefja eftirlit med
forritum. Pessari radstofun eetti ad halda afram par til uppfeerda utgafan hefur verid
sett upp.

2. Hveneer skal adgerdum Eins fljott og audid er
vera lokid?

3. Sérstok atridi:
Ekki videigandi

Eftirlit med sjuklingi eda endurskodun fyrri nidurstadna?
Ekki videigandi

4. Krafist svars fra vidskiptavini? Ja, [2026-02-06]
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3. | 5. Action Being Taken by the Manufacturer:

J Product Removal ] Breytingar/skodun a taeki a stadnum
X Hugbunadaruppfaersla ] Breyting a notkunarleidbeiningum eda merkimidum
1 Annad O Engin

Gefdu nanari upplysingar um adgerdina/adgerdirnar sem tilgreindar voru:
Framleidendur munu préa og gefa ut uppfaerslu til ad koma i veg fyrir t6f 4 CTG
goégnum fyrir adurnefndar utgafur.

3. | 6. Hveneer skal adgeréum Azetlad er ad leidréttandi hugbinadaruppfaersla
vera loki6? verdi veitt a fyrsta arsfjéréungi 2026. Vidskiptavinir
verda latnir vita sérstaklega pegar uppfeerslan
verdur tiltaek.

3. | 7. Skal tilkkynningin send til sjuklinga? Nei
3. | 8. Efja, hefur frekari upplysingum verid baett vid?
Nei
4. Almennar upplysingar
4. | 1. Tegund tilkynningar Ny
4. | 2. Tilvisunarnumer og Ekki videigandi
dagsetning fyrri tilkynningar:

4. | 3. Hvad felur uppfeerslan i sér?

Ekki videigandi

4. | 4. Frekarirad i vaentanlegri Nei
tilkynningu?
5. Efja, hvad eiga radin ad varéa?
4. Ekki videigandi
6. Aeetladur timarammi fyrir Ekki videigandi
4 tilkynningu

4. | 7. Upplysingar um framleidanda
(Fyrir samskiptaupplysingar og fyrir stadbundna fulltrda, sja sidu 1 i pessari
Oryggistilkynningu)

a. Nafn fyrirteekis Sja sidu 1
b. Heimilisfang Sja sidu 1
c. Veffang Sja sidu 1

4. | 8. Logbeert yfirvald i vibkomandi landi hefur verid upplyst um pessi samskipti til
vidskiptavina Ja
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4. 19. Yfirlit yfir fylgiskjol A ekki vid

4. Nafn/Undirskrift Patrik Cederhag

Chief Executive Officer (CEQO)

Dreifing pessarar tilkynningar

adgerd. (Ef vid a)

mikilvaega endurgjof.

Pessa Oryggistilkynningu aetti ad senda til allra innan fyrirtaeksins sem malid vardar, sem og til
annarra stofnana sem hugsanlega hafa méttekid véruna. (Ef vid a)

Framsenda pessi 0ryggisskilabo®d til annarra stofnana sem verda fyrir ahrifum af pessari

Fylgjast skal med innihaldi og adgerdum 6ryggisvidvorunarinnar i videigandi tima til ad tryggja
skilvirkni pessarar urbéta.

Vinsamlegast tilkynnid 6ll vorutengd atvik til framleidanda, dreifingaradila eda stadbundins
fulltrda, sem og saensku lyfjastofnunarinnar (I6gbaeru yfirvaldi), ef vid &, par sem petta veitir

FSN (Field Safety Notice) = Oryggistilkynning til markadarins

FSCA (Field Safety Corrective Action) = Leidréttandi 6ryggisradstafanir a markadi
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