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Data: 29 maggio 2015 

Rif: 50050743 

 

FIELD SAFETY NOTICE 
                                                                                      
Denominazione commerciale del prodotto: ProcedurePak® 

Tipo di azione:     Ritiro dei dispositivi/Notifica 
Attenzione:     Responsabile di sala operatoria, Distributore 
 
Dettagli dei dispositivi interessati:   Vedere elenco allegato 
 
Descrizione dell’anomalia:  
Mölnlycke Health Care ha accertato che a causa di un disguido di carattere logistico un numero esiguo 
di set procedurali ProcedurePak® è stato sottoposto ad un ciclo di sterilizzazione non corretto. 
Nonostante non vi sia alcun rischio che ciò abbia compromesso la sterilità dei prodotti, i limiti di 
pressione nell’ambito del ciclo non corretto potrebbero incidere sulla stabilità a lungo termine e sul 
periodo di validità di alcuni dei dispositivi contenuti nei set procedurali ProcedurePak®. 
 
 
Azioni richieste da parte dell’utilizzatore:  

1. Identificare ed isolare tutti i prodotti inutilizzati ancora in giacenza presso la propria struttura.  
2. Compilare il modulo di conferma allegato alla presente ed inviarlo a mezzo fax seguendo le 

istruzioni fornite. Questo passo è fondamentale a conferma dell’avvenuta ricezione della 
comunicazione da parte di tutti i clienti. 

3. Inviare il modulo di risposta allegato alla presente anche se i prodotti segnalati non sono più in 
giacenza.   

4. Qualora i prodotti interessati fossero stati inviati ad altre strutture sanitarie, inoltrare a queste 
ultime una copia della presente comunicazione e del modulo di risposta fax contenente i numeri 
di serie pertinenti. 

5. Mölnlycke Health Care organizzerà il ritiro e la sostituzione dei prodotti dalla vostra struttura. 
 

Per informazioni o riserve in merito alla presente notifica, contattate il Customer Service Mölnlycke Health 

Care oppure l’Account Manager di zona. Potete contattare inoltre: 

Vigilance:  Thomas Pettersson (vigilance@Mölnlycke.com) Tel. +46 (0)31 722 33 89 

Mölnlycke Health Care conferma inoltre che la presente comunicazione è stata inoltrata anche all’autorità 

sanitaria di competenza.  Mantenere uno standard elevato di sicurezza e qualità è la nostra priorità principale. 

Per qualsiasi chiarimento, contattateci immediatamente. 

In fede,  

    

                   Thomas Pettersson        Caroline Allen  

  Global Vigilance Manager                 Global Director of Regulatory Affairs 
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DA COMPLETARE E INVIARE A: 
Thomas Pettersson, Global Vigilance Manager 
Mölnlycke Health Care,  
Box 130 80, SE-402 52 
Göteborg, Svezia 
 
Fax +46 31 722 34 00 
E-mail: vigilance@Mölnlycke.com 
 
Rif. -  50050743 

Codice prodotto LOTTO Quantità in giacenza (pezzi / set) 

   

   

   

   

   

   

   

 

 NOME :   ___________________________________________________ 

 RUOLO:   ___________________________________________________ 

 INDIRIZZO E-MAIL:  ___________________________________________________ 

 

 FIRMA :   ____________________________________________________ 

 DATA :    ____________________________________________________ 

 OSPEDALE / ISTITUTO: ___________________________________________________ 

 

 TELEFONO OSPEDALIERO DI CONTATTO: _____________________________________ 


