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VIKTIGT SAKERHETSMEDDELANDE
Varunamn pa berérd produkt: Méinlycke ProcedurePak®
Typ av atgard: Produktaterkallande
Att: Chefen fér operationsavdelningen.

Detaljerad information om berérda set:

97012786-04 10047423
97012786-04 10050427
97012786-04 10081130
97012786-04 10083325
97012786-04 10109492
97012786-04 10148515
97016671-01 10034249
97016671-01 10077541
97016671-01 10098962
97016671-01 10148536
97030836-00 10109299
97030836-00 10150091

Beskrivning av problemet:

Sida 1 av 3

2 Juni 2010

Efter en intern unders6kning som genomforts av var kvalitetssakringsavdelning framkom
en avvikelse som kan leda till bristande produktsterilitet for ovanstaende batchnummer
av ProcedurePak®-produkter. Problemet kraver att denna produkt aterkallas frén

marknaden.
Vi rekommenderar att anvdndarna vidtar féljande atgérder:

» Identifiera alla set med ovan batchnummer som &r oanvanda pa er klinik och

sakerstall att dessa inte anvands.

» Mélnlycke kommer att samla in alla berérda oanvanda produkter fran er klinik.
> Patientuppféljning relaterad till de berérda seten skall ske. Om biverkningar
misstanks relaterade till ovan ndmnda ProcedurePak® skall Méinlycke Health

Care informeras.

> Alla eventuella negativa handelser relaterade till anvandning av de berérda
ProcedurePak®-produkterna skall omedelbart rapporteras till Mélnlycke Health

Care.
» Viber er att fylla i den bifogade bekraftelsen och skicka till:
Kathleen Harris, European Director Regulatory Affairs
Tel: +44 (0)161 777 2669
Fax: +44 (0)161 621 2045
E-post: vigilance@molnlycke.com
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Vidare spridning av detta sdkerhetsmeddelande:

Detta meddelande skall vidarebefordras till samtliga personer inom kliniken som behéver
ha k&nnedom om innehallet, samt till alla andra kliniker dit produkter kan ha éverforts
fran er. Vi ber dig att &ven lata andra organisationer som detta meddelande kan ha
betydelse for ta del av det. Ha detta meddelande och de atgarder som det féranleder i
atanke under tillréckligt 1ang tid for att garantera att den korrigerande atgarden far
avsedd effekt.

Kontaktperson:

Kathleen Harris, European Director Regulatory Affairs
Mélnlycke Health Care

2 Omega Drive

Irlam

M44 5BJ

Storbritannien

Undertecknad bekraftar harmed att detta meddelande har tillstélits berérd regulatorisk
myndighet i Sverige och vart anmalda organ British Standards Institution.

Med vanlig halsnmg

KATHLEEN HARRIS
EUROPEAN DIRECTOR REGULATORY AFFAIRS
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VANLIGEN FYLL I DETTA FORMULAR OCH RETURNERA TILL:

Kathleen Harris, European Director Regulatory Affairs
Mélnlycke Health Care

Tel: +44 (0)161 777 2669

Fax: +44 (0)161 621 2045

E-post: vigilance@molnlycke.com

Produktkod Batch/LOT- Antal sikerstéllda set
nummer (enheter/TRP)
NAMN:
TITELA
UNDERSKRIFT:
DATUM:
SJUKHUS/KLINIK:
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