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VIGTIG PRODUKTINFORMATION 

 
Clearify™ visualiseringssystem 

14. oktober, 2016 

Att.: Den ansvarlige for risikostyring og operationsudstyr 
Vær sød at videreformidle denne information til potentielle brugere af produktet. Kirurger og 
operationsygeplejersker. 
 
Kære kunde 

 
Dette brev skal underrette dig om, at Medtronic tilbagekalder bestemte produktionspartier af varekode 21-345, 

Clearify™ visualiseringssystem. Produktet er inkluderet i nogle af de Kits / procudure pakker vi har sendt til jer.  

Denne sikkerhedsrelaterede korrigerende handling (FSCA) gennemføres på grund af en mindre risiko for en 

emballagedefekt, som kan føre til brud på den sterile barriere. Anvendelse af produkter med denne 

emballagedefekt kan øge risikoen for infektion. Der er ikke modtaget indberetninger om alvorlige personskader i 

forbindelse med denne fejl.  

Vi anmoder om, at du tilbageholder og returnerer alle ubrugte Kits / procudure pakker der er specificeret nedenfor. 

Ubrugte kits skal returneres som beskrevet i afsnittet ”Nødvendige handlinger” nedenfor. Hvis du har distribueret 

de nedenfor Kits  indeholdende Clearify™-visualiseringssystemprodukter, bedes du omgående videresende dette 

brev til de pågældende modtagere. Alle Kits / procedure pakker skal returneres. 

 

Kit Order Nr or Lot Nr Kit code Kit name 

211537531 BOX KIT2912B           BOX KIT2912B NEPHRECTOMY KIT             

 

 

Denne handling iværksættes, og Sundhedsstyrelsen er orienteret herom. Vi beder dig kontakte os, hvis du har 

oplevet problemer med kvaliteten eller bivirkninger.   

 Send en e-mail til Medtronic Regulatory Affairs på adressen: NordicRA@Covidien.com 

mailto:NordicRA@Covidien.com
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Nødvendige handlinger:  
1. Tilbagehold og stop brugen af de overfor anførte berørte partier. 

2. Returner de berørte produkter som følger: 

  Kunde med beholdning 
Kunde uden 
beholdning 

Den udfyldte formular sendes til: 

Købt direkte 
hos Medtronic 

Udfyld alle felter på den vedlagte 
returneringsbekræftelsesformular. 
Ved modtagelse af formularen vil 
Medtronics kundeservice kontakte 
dig for at arrangere returneringen 
af produkterne. Du krediteres for 
de ubrugte enheder, du returnerer. 

Udfyld 
formularen, og 
markér feltet 
”no inventory” 
(ingen 
beholdning) 

Send den udfyldte formular pr. e-
mail eller fax til den Medtronic-
kontaktperson, der er angivet på 
bekræftelsesformularen. 

Købt hos en 
forhandler 

Udfyld alle felter på formularen, og 
kontakt forhandleren direkte for at 
planlægge returnering af det 
berørte produkt. 

Udfyld 
formularen, og 
markér feltet 
”no inventory” 
(ingen 
beholdning) 

Send den udfyldte formular pr. e-
mail eller fax til forhandleren og til 
den Medtronic-kontaktperson, 
der er angivet på 
bekræftelsesformularen. 

 

Vi undskylder ulejligheden. Hvis du har flere spørgsmål eller kommentarer, er du velkommen til at kontakte din 

Medtronic-repræsentant Stig Caldron  på +4529172300  

Med venlig hilsen,       Med venlig hilsen, 

 

J. Bryan Dannettell       Sebnem Yavas Hoffsten 
Vice President, Quality Assurance     Regulatory Affairs Manager 
Surgical Innovations       Nordic Countries 
Medtronic 
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Bilag A 

Find det berørte produkt ud fra varekode og partinummer 

 

 

 

Varekode 

Partinummer 

PARTI 

21-345 


