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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

3
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Nazwa handlowa produktu: Zestawy do biodra Barrier®
Kody: 60611-01, 60612-01, 60614-01, 60615-00
Rodzaj dziatania: Wycofanie produktu

Szczegotowe informacje na temat urzadzen, ktoérych dotyczy komunikat: Patrz zatgczony wykaz

Szanowni klienci,
Bezpieczenstwo pacjentéw jest dla firmy MoInlycke Health Care najwyzszym priorytetem. W zwigzku z tym informujemy
Paristwa o podjeciu dziatart naprawczych (ang. field safety corrective action, FSCA) w odniesieniu do zestawow do biodra

Barrier® wyprodukowanych przed 25 wrzesnia 2016.

Firma Molnlycke Health Care zidentyfikowata potencjalne problemy zwigzane z bezpieczerstwem stosowania produktu.
Nasza wewnetrzna kontrola wykazata przerwanie ciggtosci sterylnych barier niektérych zestawdw do biodra Barrier. Cho¢
wszystkie te produkty wytwarzane sg w czystym $rodowisku, a nastepnie sterylizowane, nie jesteSmy w stanie
zagwarantowac sterylnosci opakowania. Firma Moinlycke Health Care podchodzi do tego problemu bardzo powaznie i

przeprowadza obecnie dziatania majgce na celu wycofanie z rynku produktéw wymienionych w zatgczonym dokumencie.

Jezeli sg Panstwo w posiadaniu ktoregokolwiek ze wspomnianych zestawdw do biodra Barrier, prosimy o ich zwrot i

nieuzywanie ich.

Kwestie potencjalnego zagrozenia dla zdrowia

Sterylne urzadzenie ma za zadanie utrzymanie pola operacyjnego tak bardzo sterylnym jak to tylko mozliwe, aby zapobiec
pooperacyjnym zakazeniom. Opakowanie stanowi bariere dla mikroorganizmdw i czyni urzgdzenie aseptycznym w
momencie wyjgcia i zastosowania. Jezeli nie mozna zagwarantowac sterylnosci opowakowania, istnieje mozliwos¢

potencjalnego skazenia, ktére moze doprowadzi¢ do infekciji.

Co nalezy zrobi¢:

1. Wykorzystaj zataczong liste aby zidentyfikowaé i wyizolowaé wszystkie dotknigte problemem, nieuzywane
zestawy do biodra Barrier w Paristwa firmie.

2. Prosze wypetni¢ zataczony formularz Potwierdzenia i odestaé email/fax zgodnie z zawartymi w nim instrukcjami.
Nawet jezeli nie sg juz Panstwo w posiadaniu zadnego zestawu do biodra Barrier, Firma MéInlycke Health Care
musi mie¢ pewno$¢ ze wszyscy klienci wiedzg o zaistnitej sytuacii.

3. Firma Molinlycke Health Care skontaktuje sie z Panistwem i ustali szczegoly odebrania produktu/éw z Panstwa
firmy jak tylko zwrocg Panstwo formularz Potwierdzenia.

4. Firma Molinlycke Health Care pomoze zastgpi¢ uszkodzony produkt bezpfatnie podobnym produktem, aby

upewni¢ sie Zze operacje nie bedg zagrozone lub zwroci srodki za zwrécone produkty.
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5. Jezeli przekazali$cie Panstwo wadliwe produkty dalej do innych placéwek stuzby zdrowia, prosimy o przestanie
im tego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu wraz z listg produktéw ktorych to dotyczy
i upewnienie sie, ze istytucje te postgpig wtasciwie.

6. Jesli jestescie Panstwo dystrybutorem, prosimy poinformowanie klientow, wysylajgc im kopie tego
zawiadomienia dotyczaca bezpieczenstwa wraz z listg produktéw ktorych to dotyczy. Prosimy upewnic sig, ze
klienci dziatajg odpowiednio oraz odestali formularz Potwierdzenia.

Mdbinlycke Health Care docenia Paristwa pomoc w zbieraniu danych na temat reklamacji dotyczacych produktu i/lub
zdarzenn zwigzanych z uszkodzonymi produktami. Prosimy o postgpowanie zgodnie z procedurami raportowania

obowigzujgcymi w Panistwa firmie.

W przypadku pytarn:
W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczgcych niniejszego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa
stosowania produktu nalezy skontaktowaé sie z Dziatem Obstugi Klienta lub przedstawicielem handlowym. Mogg réwniez

Panstwo zgtaszaé pytania i watpliwo$ci pod nastepujgcym adresem:

Dziat nadzoru: Anette Stenson (vigilance@molnlycke.com) lub +44 31 722 3166

MaInlycke Health Care potwierdza, ze komunikat zostat zgloszony w odpowiedniej Agenciji Regulacyjne;.
Dzigkujemy Panstwu za po$wigcony czas i uwage. Moinlycke Health Care przeprasza za wszelkie zaistniate
niedogodnosci.

Kierownik dziatu nadzoru
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FORMULARZ POTWIERDZENIA

PROSIMY O WYPELNIENIE PONIZSZEGO FORMULARZA | ODESLANIE GO NA ADRES:

Anette Stenson, Kierownik dziatu nadzoru
MélInlycke Health Care,

Box 130 80, SE-402 52

Goteborg, Szwecja

Faks +46 31 722 34 00
E-mail: vigilance@molnlycke.com

Ref — 50057986

Kod produktu Batch/LOT llos€ (sztuk / zestawodw)

Przeczytalem(-am) niniejszy pilny komunikat dotyczgcy bezpieczeristwa stosowania produktu i zrozumiatem(-am)
wymagane dziatania oraz postapitem(-am) wia$ciwie.

Przesytam wypelniony formularz potwierdzenia i tym samym zapewniam, ze uzytkownicy koricowi otrzymali komunikat
dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu i postgpig wiasciwie.

PROSIMY O WYPELNIC WSZYSTKIE POLA

IMIE | NAZWISKO :

STANOWISKO :

SZPITAL/INSTYTUCJA :

StUZBA/DZIAL. :

MIEJSCOWOSC : KOD POCZTOWY :

KRAJ :

KONTAKTOWY NUMER TELEFONU DO SZPITALA :

ADRES E-MAIL

ADRES ODBIORU< JESLI DOTYCZY :

PODPIS :

DATA :




Nr katalogowy LOT Nazwa Kod produktu Opis Data produkciji Data waznosci
60612-01 11391898 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2011-09-26 2016-09-26
60612-01 11396510 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2011-09-29 2016-09-30
60612-01 11447727 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2011-11-02 2016-11-02
60612-01 11502230 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2011-12-15 2016-12-28
60612-01 12011791 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2012-01-05 2017-01-28
60612-01 12077221 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2012-02-17 nie podano
60612-01 12116974 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2012-03-12 2017-03-28
60612-01 12137388 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2012-03-28 2017-03-28
60612-01 12221777 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2012-05-31 2017-05-28
60612-01 12236289 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2012-06-11 2017-06-28
60612-01 12267056 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2012-06-28 2017-06-28
60612-01 12356041 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2012-08-28 2017-08-28
60612-01 12406486 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2012-10-01 2017-09-28
60612-01 12423392 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2012-10-15 2017-10-28
60612-01 12450064 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2012-11-12 2017-11-28
60612-01 13014932 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2012-12-31 2018-01-28
60612-01 13082843 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2013-02-20 2018-02-28
60612-01 13104302 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2013-03-08 2018-03-28
60612-01 13167021 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2013-04-16 2018-04-28
60612-01 13203934 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2013-05-14 2018-05-28
60612-01 13249939 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2013-06-10 2018-06-28
60612-01 13272444 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2013-06-27 2018-06-28
60612-01 13306665 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2013-07-22 2018-07-28
60612-01 13312242 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2013-08-01 2018-08-28
60612-01 13415199 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2013-10-09 2018-10-28
60612-01 13452665 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2013-11-08 2018-11-28
60612-01 13486041 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2013-11-28 2018-11-28
60612-01 13505623 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2013-12-12 2018-12-28
60612-01 14024954 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2014-01-06 2019-01-28
60612-01 14050394 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2014-01-27 2019-01-28
60612-01 14070782 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2014-02-11 2019-02-28
60612-01 14095162 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2014-02-28 2019-02-28
60612-01 14149328 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2014-04-04 2019-03-28
60612-01 14178468 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2014-04-23 2019-04-28




Nr katalogowy LOT Nazwa Kod produktu Opis Data produkciji Data waznosci
60612-01 14195960 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2014-05-05 2019-05-28
60612-01 14237338 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2014-06-03 2019-06-28
60612-01 14255272 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2014-06-16 2019-06-28
60612-01 14264667 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2014-06-27 2019-06-28
60612-01 14297553 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2014-07-18 2019-07-28
60612-01 14333678 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2014-08-14 2019-08-28
60612-01 14356765 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2014-08-28 2019-08-28
60612-01 14371240 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2014-09-09 2019-09-28
60612-01 14392838 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2014-09-25 2019-09-28
60612-01 14427713 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2014-10-17 2019-10-28
60612-01 14457012 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2014-11-03 2019-11-28
60612-01 14473465 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2014-11-19 2019-11-28
60612-01 14491095 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2014-12-02 2019-12-28
60612-01 15020136 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2015-01-09 2020-01-28
60612-01 15062440 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2015-02-06 2020-02-28
60612-01 15093990 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2015-02-23 2020-02-28
60612-01 15115697 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2015-03-12 2020-03-28
60612-01 15158072 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2015-04-03 2020-04-28
60612-01 15202105 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2015-05-12 2020-05-28
60612-01 15234901 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2015-06-01 2020-06-28
60612-01 15237951 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2015-06-05 2020-06-28
60612-01 15237375 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2015-06-10 2020-06-28
60612-01 15269238 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2015-06-23 2020-06-28
60612-01 15292164 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2015-07-15 2020-07-28
60612-01 15394066 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2015-09-21 2020-09-28
60612-01 15427501 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2015-10-16 2020-10-28
60612-01 15467117 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2015-11-09 2020-11-28
60612-01 15474958 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2015-11-20 2020-11-28
60612-01 16045096 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2016-01-28 2021-01-28
60612-01 16062679 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2016-02-10 2021-02-28
60612-01 16098006 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2016-03-09 2021-02-28
60612-01 16153924 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2016-04-12 2021-04-28
60612-01 16222087 Hip set P13100 Orthopaedic BARRIER 2016-05-25 2021-06-28
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