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OZNAMENi O PROVOZNi BEZPECNOSTI

Obchodni nazev dotéenych vyrobk:
Biogel Eclipse Indicator System®
Biogel Eclipse Reveal System®

Typ akce: Vraceni vyrobku

Na védomi: Vedouci operacniho salu, distributor

Podrobnosti o dotéenych vyrobcich:

Viz pfilohy

Popis problému:

Spole¢nost Mdinlycke Health Care zjistila, Ze urcita baleni chirurgickych rukavic Biogel
Eclipse Indicator® a Biogel Eclipse Reveal® obsahuji malé dirky na vnéjim stahovacim
obalu. Tyto malé dirky mohly vzniknout v disledku nadbyte€ného vzduchu, ktery se
nachazi v obalech dot€enych vyrobk(. Vzhledem k tomu se muze vnitini obal volngji
pohybovat, ¢imz muze potencialné zplsobit malé dirky, jakmile se rohy vnitfniho obalu
dotykaji vnéjSiho obalu. Malé dirky na stahovacim obalu mohou ohrozit sterilnost
chirurgickych rukavic obsazenych uvnitf.

Doporuceni pro uzivatele:

>

>

Identifikujte a izolujte vSechny dotcené nepouzité vyrobky ve svém zafizeni.

Spole¢nost Molinlycke Health Care vyzvedne nebo zafidi vyzvednuti vSech
dotéenych nepouzitych vyrobkl z vaseho zafizeni.

Je tfeba provést naslednou kontrolu pacientd tykajici se pouziti dotéenych
vyrobkl. Bude-li zjisténa jakakoli nezadouci udalost, je nutné o tom informovat
spole¢nost MdInlycke Health Care.

Jakoukoli nezadouci udalost tykajici se pouziti dot€enych vyrobku Biogel® je
nutné okamzité nahlasit spole€nosti MdInlycke Health Care.

Vyplite prosim pfilozeny ovéfovaci formular a zaslete jej na adresu:

Caroline Price, Vigilance Associate
Tel.: +44 (0)161 777 2679

Fax: +44 (0)161 621 2045

E-mail: vigilance@molnlycke.com
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Predani tohoto Oznameni o provozni bezpeénosti:

Toto oznameni je tfeba predat vSem, ktefi musi byt ve vasi organizaci informovani, nebo
kazdé organizaci, do které byly potencialné dotéené vyrobky prevedeny. Pfedejte prosim
toto oznameni jinym organizacim, na které muize mit tato akce dopad. Zachovejte
prosim informovanost o tomto oznameni a o vysledné akci po patficnou dobu, aby se
zarucila uc€innost napravné akce.

Kontakt na kompetentni osobu:
Caroline Price

Vigilance Associate

Molnlycke Health Care

2 Omega Drive

Irlam

Manchester

M44 5BJ

United Kingdom

Nize podepsana potvrzuje, Ze toto oznameni bylo/bude ohlaseno pfislusné regulacni
agentufe ve Svédsku a nasi ohlasovaci organizaci BSi.

S upfimnym pozdravem,

N

49

Caroline Price
Vigilance Associate

VYPLNTE PROSIM TENTO FORMULAR A ZASLETE JEJ NA ADRESU:

Caroline Price, Vigilance Associate
Molnlycke Health Care

2 Omega Drive

Irflam

Manchester

M44 5BJ

United Kingdom

Tel.: +44 (0)161 777 2646
Fax: +44 (0)161 621 2045
E-mail: vigilance@molnlycke.com

C. jedn. - 50033265
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Kad vyrobku

Sarze/Série

Izolovany pocet (ks)

JMENO :

FUNKCE :

PODPIS :

DATUM :

NEMOCNICE/USTAV :






