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INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Nazwa handlowa produktu:
Biogel Eclipse Indicator System®
Biogel Eclipse Reveal System®

Rodzaj dziatan: Zwrot produktu

Dotyczy: Kierownik Sali Operacyjnej, Dystrybutor
Szczegotowe informacje dotyczace wyrobow:
Patrz zatgcznik

Opis problemu:

Firma Molnlycke Health Care stwierdzita, ze w niektérych opakowaniach rekawic
chirurgicznych Biogel Eclipse Indicator® i Biogel Eclipse Reveal® wystepuje
nieszczelnos¢ w zewnetrznym opakowaniu zrywalnym. Przyczyng nieszczelnosci mogt
by¢ nadmiar powietrza stwierdzony w opakowaniach produktow podlegajgcych zwrotowi.
W wyniku tego wewnetrzna powtoka moze tatwiej sie przesuwacé i moze powodowac
nieszczelnosci, jedli rogi wewnetrznej powtoki naciskajg na zewnetrzne opakowanie.
Nieszczelnosci zrywalnego opakowania mogg pogarszaé sterylnos¢ rekawic
chirurgicznych znajdujgcych sie wewnatrz opakowania.

Wskazowki odnosnie dziatan, ktére powinien podjaé uzytkownik:

» Odszuka¢ i objg¢ kwarantanng wszystkie nieuzywane produkty podlegajgce
zwrotowi znajdujace sie w placowce.

» Firma Modlnlycke Health Care odbierze Iub przygotuje odbiér wszystkich
nieuzywanych produktow podlegajgcych zwrotowi znajdujgcych sie w placéwce.

» Nalezy podjg¢ obserwacje pacjentow w zwiazku z uzyciem wyrobdéw
podlegajacych zwrotowi. Nalezy poinformowaé firme Molnlycke Health Care w
przypadku wystgpienia zdarzen niepozadanych.

» Nalezy niezwtocznie powiadomi¢ firme Médlnlycke Health Care w przypadku
zdarzeh niepozadanych zwigzanych z produktami Biogel® podlegajacymi
zwrotowi.

» Nalezy wypeti¢ zatagczony formularz potwierdzenia i przesta¢ do:

Caroline Price, Vigilance Associate
Tel: +44 (0)161 777 2679
Telefaks: +44 (0)161 621 2045
E-mail: vigilance@molnlycke.com
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Przekazanie niniejszych informacji dotyczacych bezpieczenstwa:

Prosze przekaza¢ niniejsze informacje wszystkim osobom, ktére powinny by¢
powiadomione w Panhstwa placowce lub placéwce, ktérej przekazano produkty, ktérych
dotyczg niniejsze informacje. Prosimy o przekazanie niniejszych informacji innym
organizacjom, ktorych dotyczy niniejsze dziatanie. Prosze pamieta¢ o niniejszych
informacjach i wynikajacych z nich dziataniach przez odpowiedni okres czasu w celu
zapewnienia skutecznosci dziatania naprawczego.

Osoba do kontaktow:
Caroline Price
Vigilance Associate
Mélnlycke Health Care
2 Omega Drive

Irlam

Manchester

M44 5BJ

United Kingdom

Podpis ponizej potwierdza przekazanie/planowanie przekazania do wiadomosci
niniejszych informacji odpowiednim wtadzom rejestracyjnym w Szwecji i Jednostce
Notyfikowanej BSi.

¥ acze wyrazy szacunku i powazania

Caroline Price
Vigilance Associate

PROSZE WYPELNIC | ODESLAC NINIEJSZY FORMULARZ:

Caroline Price, Vigilance Associate
Mélnlycke Health Care

2 Omega Drive

Irlam

Manchester

M44 5BJ

United Kingdom

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

Nr kat. 50033265
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Nr katalogowy
produktu

Nr serii/partii

Liczba (sztuk/tac) w
kwarantannie

IMIE | NAZWISKO:

STANOWISKO:

PODPIS:

DATA:

SZPITAL/PLACOWKA:




