Sikkerhedsmeddelelse  companeese

DK-2950 Vedbeek

. . . TIf. +45 45 89 02 29/
Tilbagekaldelse af Vliwaktiv Fax +45 45 89 02 29

Email: info@dk.LRmed.com

30.11.2022

Vigtigt | — TILBAGEKALDELSE af prrodukt pga. uteet forseglingssgm af pri-
meaer emballage (usterilitet),

Vliwaktiv® Absorberende forbinding med aktivt kul, REF 20254 & 20255

Kaere kunde,

| dag er vi desveerre ngdsaget til at informere jer om den forebyggende produkttilbagekal-
delse af Vliwaktiv® Absorberende aktivt kul-forbinding pa grund af en mulig usterilitet for-
arsaget af en uteet forseglingssgm i den primaere emballage.

De produkter og partier, der var bergrt af denne defekt, blev straks sat i karanteene pa
vores lager.

Under interne kvalitetstjek blev den potentielle leekage af teethingssgmmen opdaget. Pro-
duktet kan veere usterilt pa grund af den potentielle leekage af forseglingssgmmen pa den
primzere emballage. Dette kan fare til beteendelser og/eller infektioner, f.eks. nar produktet
anvendes i sar. Indtil videre har vi ikke modtaget reklamationer fra markedet om betaendel-
ser eller infektioner.

Venligst returner de produkter | har pa lager ved at bruge den vedlagte formular. Produk-
terne ombyttes naturligvis gratis eller krediteres.

Sgrg venligst for i din organisation, at alle brugere af nedenstaende produkter og andre
personer, der skal informeres, er opmaerksomme pa denne presserende markedssikker-
hedsmeddelelse og returnér venligst den vedlagte bekraeftelse til os udfyldt.

Hvis du har videregivet produkterne til tredjeparter, bedes du sende en kopi af denne in-
formation til dem.

Vi takker pa forhand for dit samarbejde og beklager ulejligheden.

Med venlig hilsen
LOHMANN & RAUSCHER A/S

\ |

4 K

f
Birgitte Holberg——
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Bilag 1

Viqgtiqg tilbagekaldelse ! Dato 15.11.2022

Produkttilbagekaldelse pa grund af uteet forseglingssgm pa primeer
emballage (usterilitet), Vliwaktiv® Absorbent forbinding med aktivt
kul, REF 20254 & 20255

(via mail: birgitte@dk.LRmed.com)

Sender: Lohmann & Rauscher A/S
Ggngehusvej 252
DK-2950 Vedbask

Addresse: Region Syd

pa aftager Odense Universitetshospital
J.B. Winslgws Vej 6
DK-5000 Odense C

& alle brugere, der anvender det omtalte produkt

Beskrivelse: Tilbagekaldelse af Vliwaktiv absorberende forbinding pga. uteet forseglingssgm pa
primaer emballage.

REF Produkt beskrivelse
20254 Vliwaktiv® Absorbent
activated charcoal Se lot.nr. side 3

dressing (10x10cm)

20255 Vliwaktiv® Absorbent
activated charcoal dres- [Se lot.nr. side 3
sing (10x20cm)

Kontaktperson:

Birgitte Holberg Direktar

Navn Stilling

+45 45 89 02 25 birgitte@dk.LRmed.com
TIf. Nr. Email

Oplys venligst dine kollegaer, der bruger produktet og bekreeft overfor os, at produkterne ikke anvendes
leengere, og at produkterne er blevet returneret til os.
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Korrigerende handlinger:

Vi beder jer om IKKE at anvende nedennavnte produkter, Vliwaktiv® Absorberende ak-

tivt kul leengere.

Informer venligst alle medarbejdere, der bruger produkterne, om denne markedssikker-
hedsmeddelelse og bekreaeft, at | ikke bruger de bergrte produkter Viiwaktiv® Absorbe-
rende aktivt kulforbinding.

Undertegnede bekraefter (afkryds venligst):

At | ikke bruger de bergrte produkter Vliwaktiv® Absorberende aktivt kul

forbinding.

At | informerer alle involverede personer om denne vigtige information om de
ovennavnte produkter,

At | ikke leengere har ovennaevnte produkter,

At | ikke har givet ovennaevnte produkter til tredjepart,
At | har informeret tredjepart, hvis de har modtaget de ovennaevnte produkter fra

Jer.

At de bergrte produkter, der leveres til jer og som stadig er i jeres eller tredjeparts
besidelse, vil blive returneret til Lohmann & Rauscher A/S

ATT.: Birgitte Holberg TIf. +45 45 89 02 25 / mail birgitte@dk.LRmed.com

Venligst skriv antal retunerede produkter ogsa hvis antallet er O:

REF Product Lot number Quantity
(batch) returned pro-
ducts
20254 Vliwaktiv® Absorbent acti- 222133311
vated charcoal dressing
(10x10cm)
20255 Vliwaktiv® Absorbent 220513311
activated charcoal dres-
sing (10x20cm)
20255 Vliwaktiv® Absorbent 222353311
activated charcoal dres-
sing (10x20cm)

Dato / Signatur
Navn:

Stilling:

Afd. / institution

TIf. og maill:
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OBS ! send venligst side 3 (korrigerende handli-
ger) tilbage til 0s birgitte@dk.LRmed.com, 0gSa
selvom der ingen korrigenerende handliger har
veeret.
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