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PILNE: WYCOFANIE PRODUKTU
Informacja dotyczaca bezpieczenstwa urzadzen medycznych

Chateaubriant, Data

DO WIADOMOSCI:

Farmaceuty,

Risk Managera odpowiedzialnego za nadzér nad urzadzeniami medycznymi,
Wydziatu Biomedycznego/Inzynieryjnego

Wycofanie dotyczace obtozenia magnetycznego na instrumenty firmy Medline

Numer referencyjny Medline: FSCA-23/07

Numer referencyjny Ministerstwa Zdrowia:  Nie dotyczy

Opis produktu: Magnetyczne obtozenie na instrumenty
Rodzaj dziatania: Wycofanie

Kody produktow: Pozycja: MDL1CE - partia: GMD22W02

Drogi Kliencie!

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie, ze firma Medline zainicjowata wycofanie z rynku magnetycznego
obtozenia na instrumenty firmy Medline, nr referencyjny MDL1CE, numer partii GMD22W02.

Powdd wycofania produktu:

Firma Medline ogtasza to wycofanie, aby poinformowad klientéw o mozliwosci stabego uszczelnienia, ktére
moze spowodowaé przerwanie sterylnej bariery opakowania magnetycznego obtozenia na instrumenty
MDLI1CE, numer partii GMD22WO02.

Do tej pory nie zgtoszono zadnych powaznych incydentdéw, jednak, aby zachowac duzg ostroznos$é, firma
Medline podjeta decyzje o wycofaniu tej partii.
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POTENCJALNE ZAGROZENIA:

Produkt stuzy do przenoszenia sterylnych narzedzi metalowych podczas operacji, dlatego stosowanie
niesterylnego obtozenia magnetycznego moze prowadzi¢ do niesterylnosci sterylnego pola i/lub narzedzi
majgcych kontakt z pacjentem, co skutkuje zwiekszonym ryzykiem infekcji.

WYMAGANE DZIAtANIA:

KROK 1: Prosimy o zastosowanie sie do tej informacji o wycofaniu produktu oraz o poinformowanie o niej

wszystkich uzytkownikéw w Paristwa osrodku.

KROK 2: Prosimy o pilne sprawdzenie swoich zapaséw i niezwtoczne poddanie kwarantannie odpowiednich
magnetycznych obtozen na instrumenty (produkt: MDL1CE — partia: GMD22W02)

KROK 3: Prosimy o wyrzucenie wszystkich opisanych produktéw, ktére znajdujg sie w Panstwa osrodku i o jak
najszybsze odestanie poczty elektroniczng do dnia 1 wrze$nia 2023 r. prawidtowo wypetnionego zatgczonego
formularza potwierdzenia, ze wskazaniem ilosci wyrzuconych produktow.

KROK 4: Prosimy o jak najszybsze wypetnienie i odestanie ponizszego formularza potwierdzenia poczta
elektroniczng, nie pdézniej niz do dnia 1 wrzesnia 2023 r., nawet jesli nie majg juz Pafstwo zadnego z produktéw,
ktorych dotyczy problem. Firma Medline wystawi note kredytowg na zniszczone towary.

Dziekujemy za wspodtprace i przepraszamy za zaistniate niedogodnosci.

Wtasciwe organy zostaty poinformowane o tym wycofaniu.

Prosimy przejs¢ na nastepng strone, aby potwierdzi¢ otrzymanie niniejszego zawiadomienia.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt na adres e-mail podany ponizej.

Z powazaniem,

Sr. Manager, Regulatory Affairs, Medline Europe

Niniejsza pilna informacja dotyczgca bezpieczeristwa jest skierowana wytqcznie do osrodkdw, ktdre otrzymaty
dane produkty.
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Prosimy o przestanie potwierdzenia otrzymania wiadomosci na nastepujgcy adres
e-mail: GMB-EU-FSN-FSCA-CHBT@medline.com

Numer referencyjny Medline: FSCA-23/07

Prosimy o wypetnienie formularza potwierdzenia i jak najszybsze odestanie go pocztg elektroniczng nie pdiniej

niz do 1 wrzesnia 2023 r.
MDL1CE GMD22W02

llosé (w sztukach) wyrzuconych produktow:

Wypetniajgc i podpisujac ten dokument, potwierdzam, ze przeczytatem(-am) i zrozumiatem(-am) przedstawione
instrukcje.

Potwierdzam otrzymanie FSCA-23/07 poprzez podpisanie dokumentu i odestanie go do firmy Medline.
Zgadzam sie réwniez rozpowszechnia¢ i przekazywaé te wazne informacje w moim osrodku, zgodnie z
wymaganiami.

Jesli rozprowadzasz opisany produkt do innych placéwek lub dziatéw w swojej instytucji, przekaz im kopie tej
informacji.

Jesdli jeste$ posrednikiem, hurtownikiem, dystrybutorem/sprzedawcg, ktory rozprowadzit wadliwe produkty do
innych placowek: zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie wyrobdéw medycznych 2017/745, artykut 14, czesc 4,
prosimy o rozpowszechnienie niniejszego powiadomienia wsréd swoich klientéw i dostarczenie firmie Medline
potwierdzenia o poinformowaniu klientéw wypetniajgc ponizsze informacje i odsytajac je do firmy Medline na
adres podany powyzej:

Data:

Imie i nazwisko:

Stanowisko:

Osrodek lub podmiot gospodarczy:

Adres:

Miejscowosc:

Nr konta:

Telefon:

Adres e-mail:

Podpis:
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