ECOLAB

MOLNLYCKE HEALTH CARE KLINIPRO S.R.O.

Attn, Anders Lansinger
Box 13080
40252 GOTEBORG

SWEDEN

NALEHAVE BEZPECNOSTNi OZNAMENI

Dle pokyni MEDDEV 2.12/1 rev. 8, pfilohy 5

Obchodni nizev vyrobku:

Typ akce:

Upozornéni:

Datum: 14. &éervence 2014

Vaieny zakazniku,

Roulka na pfekryti nédoby

Bezpecnostni napravna opatfeni

Navaznost na naléhavé bezpednostni ozndmeni ze dne 3. ¢ervna
2014

ManaZer operaéniho sélu/manaZer kvality

Toto bezpeénostni oznameni vas ma informovat o nepovinném stazeni rouek na pfekryti nadoby
Ecolab-Microtek uvedenych na pfipojeném listu. Obsah tohoto bezpeénostniho ozndmeni nahrazuje
predchozi bezpednostni ozndmeni zaslané dne 3. éervna 2014.

Podrobnosti o dotéenych zaFizenich:

K tomuto bezpeénostnimu upozornéni je pfipojen pfisludny seznam vyrobkd. Viechna &isla 3ari jsou
zahrnuta v tomto bezpednostnim ozndmeni.

Popis problému:

P¥i béiném pozorném sledovéni vlastnosti rouiek byly u velmi malého mnoistvi téchto produktd zjidtény
malé dirky nebo prasklinky. V pfipadé vyskytu téchto direk &i prasklinek by mohlo dojit k narudeni

sterilniho pole.
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ECOLAB

Je tfeba, aby uiivatel podnikl nasledujici kroky:
Okamiité zkontrolujte své zasoby a ihned vyFadte prostfedky s produktovymi kédy uvedenymi v
pfipojeném seznamu. Toto staZeni zahrnuje viechna &isla $arzi.

Krom toho, pokud jste dale distribuovali produkty, kterych se tyka stazeni, kontaktujte své zékazniky a
uvédomte je ihned o staZeni produktu. Sledujte stahovéni produktu od svych zakaznik( a uvedte situaci
na pravou miru.

Vypliite a vratte pfilozeny odpovédni formulaf faxem nebo e-mailem co nejdfive, nejpozdéji viak do 1.
srpna 2014.

Po obdrieni vyplnénych odpovédnich formulafii vam vystavime autorizaci k navraceni materialu (return
material authorization, RMA) a vyzveme vés k navraceni veZkerych nepouiitych vyrobki spolecnosti
Microtek Medical, a sice na adresu uvedenou v pfipojeném formulafi. Po pfijet( vystavime na nepouiité
vyrobky dobropis.

P¥edani tohoto bezpeZnostniho upozornéni: (je-li zapotiebi)
Adreséti tohoto upozornéni:
Mistni kompetentni organy

MEDCERT GmbH — notifikovana osoba CE 0482
Pilatuspool 2

20355 Hamburg

Némecko

TUV NORD CERT GmbH — notifikovana osoba CE 0044
Langemarckstraie 20

45141 Essen

Némecko

V zéjmu Gginnych ndpravnych opatieni prosim pfiméfenou dobu zajistujte informovanost o tomto
upozornéni a vysiedné akci.
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ECOLAB

V pripadé dotazll & obav tykajicich se tohoto upozornéni prosim kontaktujte mistni zakaznicky servis
nebo obchodniho zastupce.

S pozdravem

e
Welmoed Clous Ronald Groen
viceprezident regulanich zéleZitosti EMEA feditel operaci dodavatelského fetézce EMEA

ZDRAVOTNI PECE
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Odpovédni formular — rouska na prekryti nadoby

Vypin&nou odpovid prosim zadlete e-mailem nebo faxem:

KOMU: Customer Service, Microtek Medical BV

FAX: +31 575 599299

E-MAIL: custservni@ecolab.com

Pfedmét: Nepovinné staZeni zdravotnického prostiedku — rouska na prekryti nddoby
JMENO ZAKAZNIKA:

KONTAKTNI OSOBA:

TELEFON NA KONTAKTNI

0SOBU:

Zaskrtnéte vSechna pfislusna policka
O Preéetl{a) jsem si a chapu pokyny ke slaZeni produkiu uvedené v pfipisu ze dne 11, ervence 2014.

| Zkontroloval(a) jsem své zasoby a vracim zasobu Eilajici krabic.

Byly zaznamendny jakékoliv neZadouci Uinky spojené se stahovanym produktem?: O Ano O Ne
Pokud ano, vysvétlete prosim:

ZaZkrinate pfisiudné polidko (poli¢ka), kleré popisuje oblast vasi ginnosti:

O velkoobchodnik/distributor [ maloobchodnik
O spoletnost zajigtujici pfebaleni O vyrobce
O nemochnice/zdravotnické zafizeni O medicinska laboratof

Uvedte mnoZstvi stahovaného vyrobku, kieré zislava k dispozici pro pouZiti ve vaiem zafizeni:

MnozZstvl vyrobku, které je k
dispozici pro navrat a
dobropisovani

SKU Cislo (isla) Sarze MnoZstvl pdvodné
preduktu dodané zakaznikovi

17700

16700A

3109N

3109NT

3108N

33099

9386001

3309N

TP1909A

TP19098B

ODPOVEZTE PROSIM DO 1. SRPNA 2014
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VYROBKY SPOLECNOSTI MICROTEK MEDICAL, KTERYCH SE TYKA
TOTO UPOZORNENI

Cislo souéasti Popis
17700 Jednokrouzkova vlozka do umyvadla
16700A Pfehoz na vybaveni
3109N Rouska na prekryti nadoby jednoprstencova

Rouika na prekryti nddoby jednoprstencovd, s

3109NT paskou

3108N Rouika na prekryti nadoby jednoprstencova
33099 Rouika na misku na NaCl

9386001 Rouska na misku s fyziologickym roztokem

Rouka na pfekryti nddoby dvouprstencovd,
3309N sklddana

Rouika na pfekryti nadoby jednoprstencova,
TP1909A zelend

Rouika na pfekryti nddoby jednoprstencova,
TP1909B zelend nesloZena
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