ECOLAB

Molnlycke Healtcare Klinipro SRO
Attn. Marcela Hlavicova

Na Novem Poli CP 382/1

73301 Karvina Stare Mesto
Czech Republic

BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

Dle pokynd MEDDEV 2.12/1 rev. 8, prilohy 5

Obchodni ndzev vyrobku: Rouika na p¥Fekryti nidoby

Typ opatieni: Pokyn ohledné pouZivani zafizeni
Upozornéni: ManaZer operatniho sélu/manazer kvality
Datum: 3. &ervna 2014

Vazeny zdkazniku,

Podrobnosti o dotéenych zafizenich:
K tomuto bezpeénostnimu upozornéni je pfipojen pfisluiny seznam vyrobki.

Popis problému:

Pfi b&Zném pozorném sledovani vlastnosti rouek byly u velmi malého mnoistvi téchto produktid zjistény
malé dirky nebo prasklinky. V pfipadé vyskytu téchto direk & prasklinek by mohlo dojit k naruseni
sterilniho pole.

Je tfeba, aby uiivatel podnikl nasledujici kroky:
Spolefnost Microtek Medical se timto problémem peélivé zabyvala a doporuuje, aby si zdkaznik jedté
pfed pouiitim produktu vizualné ovéril, zda se tato vada u daného kusu nevyskytuje.

Pfi rozkladani rousky provedte jesté pred jejim pouZitim 100% kontrolu zaméfrenou na zjisténi vyskytu
veikerych moznych prasklin, fezl &i otvorid. K tomuto rozhodnuti se pfistupuje po zvaieni nizké miry
rizika pro pacienta a nizkého poméru stiznosti na trhu. V pfipadé zjisténi vady doporutujeme, abyste pfi
chirurgickém zdkroku poutzili k pfekryti nddoby jinou roudku.
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Co hledat:

Vytisk tohoto bezpecnostniho upozornéni prosim pfilozte k vyrobku a zajistéte, aby se informace
uvedené v tomto dokumentu dostaly ke viem piistuinym pracovnikiim, a za$lete ndm zpé&t vyplnéné
potvrzeni. Pokud jste tento vyrobek poskytli néjakym jinym institucim, pfepoélete jim prosim kopii
tohoto dokumentu.

Pfeddni tohoto bezpetnostniho upozornéni: (je-li zapotfebi)
Adresati tohoto upozornéni:
Mistni kompetentni organy

MEDCERT GmbH — notifikovana osoba CE 0482
Pilatuspool 2

20355 Hamburg

Némecko

TOV NORD CERT GmbH — notifikovana osoba CE 0044
Langemarckstrale 20

45141 Essen

Némecko
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V zajmu dinnych napravnych opatieni prosim pfimérenou dobu zajistujte informovanost o tomto
upozornéni a vysledné akci.

V pfipadé dotazt ¢i obav tykajicich se tohoto upozornéni prosim kontaktujte mistni zakaznicky servis
nebo pracovnika odpovidajiciho za styk s klienty.

UdrZovani vysoké miry bezpelnosti a kvality je nasi nejvy3Ei prioritou a usilovng pracujeme na tom, aby
bylo moZné pfisluiny produkt opét normalné pouiivat.

S pozdravem

bt - et

Chad Carter Dieter Wirbals
feditel odd. chirurgického & OEM vybaveni feditel odd. regulagnich zdleZitosti pro Evropu
pro Evropu
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Odpovédni formular — kryti nadob

Vyplnénou odpovéd’ prosim zadlete e-mailem nebo faxem:

KOMU: Dieter Wirbals, Microtek Medical BV

FAX: +31 575 599299

E-MAIL: Dieter.Wirbals@ecolab.com

Pfedmét: Voluntary Medical Device Notification — Basin Drape

Pfecetl(a) jsem si toto bezpe&nostni upozornéni a rozumim potfebnym opatfenim.

IMENO:

POZICE:

E-MAILOVA ADRESA:

PODPIS:

DATUM:

NEMOCNICE/USTAV:

KONTAKTNI TELEFONNI €lSLO:
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VYROBKY SPOLECNOSTI MICROTEK MEDICAL, KTERYCH SE TYKA
TOTO UPOZORNENI

Part Number Description
17700 Single Ring Basin Liner
16700A Equipment Cover
3109N Single Ring Basin Liner
3109NT Single Ring Basin Liner, with tape
3108N Single Ring Basin Liner
33099 NaCl Bowl Drape
9386001 Ring Basin Liner
3309N Double Ring Basin Liner, Folded
TP1909A Single Ring Basin Liner, Green
TP19098 Single Ring Basin Liner, Green Unfolded
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