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28

27 Fijna, 2011
Upfesnéni terénniho bezpecnostniho oznameni €. 50034768 vydaného 05 zafi 2011

Véazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spole€nost Molnlycke Health Care pfinasi dalSi aktualizaci tykajici se terénniho bezpec&nostniho oznameni
¢. 50034768 vydaného dne 05 zafi 2011 v souvislosti s chybné ozna¢enymi miskami Procedure Pak.

TERENNi BEZPECNOSTNi OZNAMENI

Obchodni nazev vyrobku: ProcedurePak®
Typ €innosti: vraceni zdravotnického prostfedku
K rukam: vedouci operacniho salu, distributor

Udaje o dotéenych zafizenich:

Product code Batch Number Product code Batch Number
97032772-01 11212871 97039446-02 11230010
97032773-02 11212873 97039446-02 11230010
97032773-02 11212873 97039446-02 11231499
97032773-02 11212873 97039446-02 11231499
97032773-02 11212873 97039446-02 11231499
97032773-02 11212873 97039446-02 11231499
97032773-02 11212873 97031322-00 11256793
97032773-02 11212873 97038876-00 11256794
97032204-00 11225887 97036337-01 11258078
97039446-02 11230010 97032773-03 11303311
97039446-02 11230010 97032773-03 11303311
97039446-02 11230010 97032773-03 11303311
97039446-02 11230010 97032773-03 11303311
97039446-02 11230010 97032773-03 11303311

Popis problému:
Spole¢nost Molnlycke Health Care odhalila chybu na oznaceni shora uvedenych prostfedku. Informace na
Stitku nespravné uvadi "Neobsahuje latex". Stitek by mél uvadét, ze vyrobek obsahuje latex.

Na zakladé aktualizace prvotniho oznameni s upozornénim na moznou zavadu vydaného 05 zafi 2011 a
nasledujiciho oznameni vydaného kompetentnim organem pozadujeme, aby vyrobky uvedené na
seznamu shora byly vraceny. Pokud vyrobek jiz neni dale k dispozici, potvrdte to prosim na pfilozeném
formulafi. Spoji se s vami mistni zastupce, aby tyto kroky dale vysvétlil.

Cinnosti, které ma vykonat uzivatel:
1. Oznacte, prosim, a izolujte vSechny dotéené nepouzité vyrobky ve vasem zafizeni.
2. \Vypilite, prosim, pfipojeny formular potvrzeni a odfaxujte nam ho: Tento krok je nutny jako
potvrzeni o doru€eni oznameni vSem zakaznikim.
3. Vratte pfipojeny odpovédni formulaf i v pfipadé, Zze na skladé nemate zadny stahovany vyrobek.
4. Pokud jste pfedali jakykoliv dot€eny vyrobek jakymkoliv jinym zdravotnickym zafizenim, pfedejte
jim kopii tohoto dopisu a odfaxuje jim sériova Cisla dot€enych vyrobku.
Spole¢nost Mélnlycke Health Care zajisti vyzvednuti vyrobku ve vasem zafizeni a jeho vymeénu.
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V pfipadé jakychkoliv dotaz(i nebo nejasnosti tykajicich se tohoto oznameni se obracejte na mistni zakaznickou
sluzbu Molnlycke Health Care. MUZete rovnéz kontaktovat:

Vigilance: Caroline Price (vigilance@molnlycke.com) nebo +44 (0)161 777 2646

Spolecnost Molnlycke Health Care dale potvrzuje, ze toto oznameni bylo pfedano pfislusnému organu statniho
dozoru. Chtéli bychom vas ujistit, ze zachovavani vysoké urovné bezpecnosti a kvality je nasi nejvyssi
prioritou. S jakymikoliv dotazy se ihned obracejte na nas.

S Uctou,
Caroline Price Steven Dowdley
asistentka pro vigilanci globalni feditel pro regulacni zalezitosti

PROSIM, VYPLNTE TENTO FORMULAR A VRATTE JEJ:

Caroline Price, Vigilance Associate
MadInlycke Health Care

2 Omega Drive

Irlam

Manchester

M44 5BJ

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

Sarze/Lot

MnozZstvi v karanténé (kusy/misky)

JMENO :

FUNKCE :

EMAILOVA ADRESA:

PODPIS :

DATUM :

NEMOCNICE/ZARIZENI :

KONTAKTNIi TELEFONNIi CiSLO NEMOCNICE:






