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Ref.: FSCA 18-01
Allergd, 12. Januar 2018

Urgent Field Safety Notice

Denne information er beregnet til distributeren af dette produkt for at kunne
indsamle produktet hos slutbrugeren

Emne: URGENT Field Safety Notice
Qufora Onestep - Male Nelation - Size: CH12 - Lot 102400

Kaere OnelMed

Beskrivelse af problemet:

Det er blevet opdaget at den yderste spids pa OneStep hydrophilic Urinary Catheter
for Intermittent use, er kommet i klemme i svejsningen af den sterile barriere, dette
skaber en skarp kant pa spidsen af kateteret.

Indflydelse pa brugeren:
Den skarpe kant pa kateterspidsen kan potentielt skade brugeren ved at perforere
urinrgret.

Folgende handlinger er pakraevet:
o Lokalisere straks identificerede enheder og saet dem i karantasne
o Sarg for at alt bergrt personale er opmasrksom pa indholdet af denne FSN
e Informer slutbrugere og indsamler alle enheder fra slutbrugere hurtigst muligt
e Fglg vejledningen pa vedlagte "Certifikat for modtagelse af FSN" ngje og send
en kopi til pkw@qufora.com

Tak for din hjeelp og hurtig opmeerksomhed. Pa vegne af MBH-International
undskylder jeg de ulemper denne recall ma forsage. Spgrgsmal vedrgrende denne
meddelelse skal rettes til +45 4248 0499

Med venlig hilsen

Pia Kirstine Worm
QA Manager
pkw@qufora.com
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Certificate for modtagelse af FSN

ATTENTION: Pia Kirstine Worm

Email: pkw@qufora. Com

Regulatory Action: URGENT MEDICAL DEVICE RECALL NOTICE FSCA 18-01
Beskrivelse: Qufora Onestep - Male Nelation - Size: CH12 - Lot 102400

Ved at underskrive nedenstaende, anerkender jeg, at de kreevede handlinger er taget

i overensstemmelse med anmodning om tilbagekaldelse af Qufora Onstep - Male
Nelation - Size: CH12 - Lot 102400
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