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Dato: 26 oktober 2015
SIKKERHEDSMEDDELELSE

Produktets handelsnavn: ProcedurePak® indeholdende BD Plastipak engangssprajter
Handling: Sikkerhedsmeddelselse

Att.: Ansvarlig for operationsprodukter, varelager

Oplysninger om de pagaldende produkter: Se den udsendte liste.

Kare kunde,

For Moinlycke Health Care har patient sikkerheden hajeste prioritet. Derfor informerer vi hermed om, at vores
underleverandgr Becton Dickinson (BD) har udsendt en Sikkerhedsmeddelelse. MdInlycke Health Care har inkluderet BD's
Plastipak engangssprajter i ProcedurePak® pakker, som vi har leveret til jer.

Beskrivelse af problemet:

Der har veeret rapporteret en forringet effekt af visse medikamenter, nér disse opbevares i BD Plastipak engangsprajter.
Disse engangssprgijter er udelukkende godkendt til brug ved generel anvendelse til aspiration og injektion af veeske. Der er
ingen potentielle risici for forrringet effekt af medikamenter, safremt sprgjterne anvendes som tilteenkt og ikke til opbevaring
af medikamenter.

BD oplyser i deres Sikkerhedsmeddelelse, at de ikke tilbagetraskker sprajterne, samt at de fortsat vil producere og
distribuere dem. Mere information om sikkerhedsmeddelelsen kan laeses i deres vedhaeftede sikkerhedsmeddelelse samt
pa BD's hjemmeside, www.bd.com/alerts-notices.

Om den potentielle sundhedsrisiko:

Disse sprajter kan anvendes sikkert, sa laeenge de anvendes som tiltaenkt til aspiration og injektion af veesker til medicinsk
brug og ikke til opbevaring af medikamenter. MéInlycke Health Care har vurderet risikoen for nedsat virkning af
medikamenter som meget lav, da sprajter i ProcedurePak® pakker er tilteenkt til brug peroperativt.

Handlinger, som brugeren skal udfore:

1. ldentificér samtlige ubrugte ProcedurePak® pakker, der indeholder BD Plastipak sprejter ved hjeelp af vedhaeftede
liste .

2. Sarg for, at samtlige brugere informeres om ikke at opbevare medikamenter i disse sprojter.

3. Udfyld og returnér den vedheeftede bekraeftelsesformular enten pr. e-mail eller fax, som beskrevet i instruktionen deri
— ogsa selvom De ikke laengere har nogen af de bergrte ProcedurePak® pakker. MéInlycke Health Care er forpligtet til
at sikre sig, at samtlige kunder har modtaget denne information.

4. Hvis nogen af de pagaldende produkter er leveret videre til andre sundhedsinstitutioner, sa fremsend venligst en kopi
af dette brev sammen med listen over bergrte ProcedurePak® pakker, samt sikre at de agerer som foreskrevet.

Hvis De har spergsmal?
Kontakt venligst MoInlycke Health Cares lokale kundeservice eller Account Manager, hvis De har spergsmai eller
kommentarer til denne meddelelse. De kan ogsa kontakte :

Sikkerhedsansvarlig: Eva Brunhage (vigilance@molnlycke.com) eller +46 (0)31 7223262

Mélnlycke Health Care bekreefter, at denne Sikkerhedsmeddelelse er meldt til de relevante lokale myndigheder.
Tak for Deres samarbejde. MéInlycke Health Care beklager besveeret dette medfarer.

Venlig hilsen
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Thomas Pettersson Eiler Anderson
Global Vigilance Manager Global Director of Regulatory Affairs (acting)
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BEKRAFTELSESFORMULAR

VENLIGST UDFYLD OG RETURNER TIL :

Eva Brunhage, Global Vigilance Associate
Molnlycke Health Care,

Box 130 80, SE-402 52

Goteborg, Sweden

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

Ref - 50052292

Jeg har laest og forstdet denne Sikkerhedsmeddelelse og jeg forstar de nedvendige handlinger i forbindelse
hermed.

NAVN:

TITEL :

HOSPITAL /INSTITUTION :

BY:

LAND :

HOSPITALETS KONTAKT TELEFON NUMMER :

E-MAIL ADDRESSE :

UNDERSKRIFT :

DATO:




