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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

Nazwa handlowa produktu: Tace zabiegowe MoInlycke®

Rodzaj dziatania: Wycofanie produktu

Uwaga: Kierownik bloku operacyjnego

Szczegéty narzedzi, ktdrych to dotyczy: Dalsze informacje mozna znalez¢ w zatgczonym wykazie produktow,
ktérych to dotyczy

Szanowny kliencie,

Bezpieczenstwo pacjentéw jest dla firmy MolInlycke najwyzszym priorytetem. Chcemy poinformowaé Paristwa o podjeciu dziatan
korygujacych dotyczgcych bezpieczeristwa (ang. Field Safety Corrective Action,FSCA) jednego z komponentéw produkowanego
przez B. Braun Surgical, S.A. Firma Mdlnlycke zostata niedawno poinformowana przez firme B. Braun Surgical, ze wycofuje ona
z uzycia komponent, ktory firma Mélinlycke dotgcza do niektorych tac zabiegowych Mélnlycke®, z ktérych Parstwo korzystaja.

Powodem wycofania jest to, ze firma B. Braun Surgical, S.A wykryta, ze w przypadku niektérych komponentéw wystepuje
potencjalny problem z integralnoécig opakowania, w wyniku czego mogto dojé¢ do naruszenia sterylnosci produktu.

Zgodnie z komunikatem bezpieczeristwa stosowania produktu B. Braun Surgical, firma Mdinlycke zdecydowata sie wycofaé
wszystkie tace zabiegowe Mélnlycke® z komponentem, ktérego dotyczy ten problem.

Jesli w swoim inwentarzu posiadajg Panstwo jakiekolwiek tace zabiegowe Mdinlycke® figurujgce w wykazie, prosimy o ich zwrot
i 0 nieuzywanie ich.

Co nalezy zrobi¢

1. Prosimy zapoznac si¢ z zalgczonym wykazem i zidentyfikowaé oraz odizolowaé wszystkie niewykorzystane tace
zabiegowe Mdinlycke® w Panstwa placowce.

2. Nalezy rowniez wypeini¢ zatgczony formularz potwierdzenia i odestaé go do nas e-mailem/ faksem zgodnie z
instrukcjami. Jesli nawet nie dysponuijg juz Paristwo wadliwymi tacami zabiegowymi MéInlycke®, firma MblInlycke wcigz
musi mie¢ pewnos¢, ze wszyscy klienci wiedzg o zaistniatej sytuacji.

3. Firma MélInlycke skontaktuje sig z Paristwem w celu ustalenia szczegétow odbioru produktow z Paristwa placowki, gdy
tylko otrzymamy formularz potwierdzenia. Firma Molnlycke zwrdci $rodki za zwrécone produkty.

4. Jesli przekazaliscie Pafstwo produkty, kidrych dotyczy problem, do innych placowek stuzby zdrowia, prosimy o
przestanie do nich kopii tego komunikatu dotyczacego bezpieczernstwa stosowania wraz z wykazem wadliwych
produktow. Prosimy sie upewnic, ze instytucje te podjety odpowiednie dziatania.

5. Jesli jestedcie Panstwo dystrybutorem, prosimy poinformowaé swoich klientow, wysytajac im kopie tego komunikatu
dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu wraz z wykazem wadliwych produktow. Prosimy sie upewni¢, ze
podejma oni odpowiednie dziatania i odeslg do Panstwa formularz potwierdzenia.

M@lInlycke docenia Paristwa pomoc w zbieraniu danych dotyczacych reklamacji produktow iflub incydentow zwigzanych z
wadliwymi produktami. Prosimy postepowa¢ zgodnie z procedurg raportowania ustanowiong w Panstwa placéwce.

Pytania?
W przypadku pytaf lub kwestii dotyczacych tego Komunikatu prosimy o kontakt z lokalnym dziatem obstugi klienta Iub
przedstawicielem handlowym MolInlycke. Mozna skontaktowaé sig réwniez z:

Vigilance: Linda Magnusson (vigilance@molnlycke.com) lub pod numerem +46 31 352 3733

Firma Mélinlycke potwierdza, ze o niniejszym komunikacie zostaty powiadomione stosowne organy regulacyjne.
Dzigkujemy Panstwu za poswiecony czas i uwage. Mélnlycke przeprasza za wszelkie niedogodnosci.

Z powazaniem,

%ﬁz/éﬁmm_

Linda Magnusson,
Globalny menadzer ds. reklamaciji produktow
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FORMULARZ POTWIERDZENIA
PROSIMY WYPELNIC | ODESLAC TEN FORMULARZ DO:

Linda Magnusson, Globalny menadzer ds. reklamacji produktow

MbolInlycke Health Care AB, P.O.

Box 130 80, SE-402 52

Gothenburg, Szwecja

E-mail: vigilance@molnlycke.com

Faks +46 31 722 34 00
Nr referencyjny — 2018-06 (01)

Kod produktu Partia/GRUPA Liczba wycofanych jednostek (tac)

Zapoznalem/-am sie z niniejszym komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu, rozumiem, jakie
dziatania nalezy podja¢ i postgpitem/-am zgodnie z instrukcjami.

Jesli sg Panstwo dystrybutorem: Odsytam niniejszy wypetniony formularz potwierdzenia, a tym samym dopilnowuije,
aby uzytkownicy koncowi otrzymali niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu i
postepowali stosownie do instrukcji.

PROSZE WYPELNIC WSZYSTKIE POLA

IMIE, | NAZWISKO:

STANOWISKO:

SZPITAL/INSTYTUT:

USLUGA/DZIAL

MIEJSCOWOSC: KOD POCZTOWY:

KRAJ:

KONTAKTOWY NUMER TELEFONU DO SZPITALA:

ADRES E-MAIL:

ADRES ODBIORU, JESLI DOTYCZY:

PODPIS:

DATA:






