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BEZPECNOSTNI UPOZORNENI: JEDNORAZOVE MATERIALY NA ERYTROCYTY
SPOLECNOSTI HAEMONETICS

Vazena pani, vazeny pane,

ucelem tohoto dopisu je upozornit vas, Ze spole¢nost Haemonetics provadi dobrovolné stazeni
nasledujicich jednorazovych materiald na erytrocyty: €. soucasti: 0948F-00; 00941-00; 0942-00;
00944-00; 946FF-00; 0947F-00; 00235-00; 0235P-00.

Uvedené stazeni bylo zahajeno po obdrzeni hlaSeni o uniku v misté horniho portu vaku na erytrocyty
0 objemu 600 ml pod referenénim &islem soucasti 0948F-00. SpoleC¢nost Haemonetics identifikovala
Ctyfi Sarze soucasti s vakem na erytrocyty ze ¢tyr blizkych vyrobnich cykli od unora 2011, které byly
spojeny s hlasenim uniku od uzivatell. NaSe zaznamy ukazuji, Ze jste obdrzeli jednu nebo vice

z uvedenych Sarzi vyrobku.

Celkova mira rizika pro tento problém byla vyhodnocena jako nizka. Zavaznost problému je
hodnocena jako minimalni pro zakazniky, ktefi problém zjistili. Uniky byly hlageny pouze

u referencniho Cisla soucasti 0948F-00. Nicméné jako preventivni bezpecnostni opatfeni doporucuje
spole¢nost Haemonetics navraceni viech Sarzi produktl obsahujicich uvedené Sarze s vakem na
erytrocyty. Dobrovolné stazeni potvrzuji diraz spole¢nosti Haemonetics na bezpec¢nost zakaznik(.

Po vySetfeni navracenych vzork( spoleCnosti Haemonetics byla jako cesta uniku potvrzena
mikrotrhlina v hornim portu vaku. Povaha uUniku je takova, Ze nedochazi k rozsahlému nebo
katastrofickému uniku béhem nebo po procesu odbéru. Nicméné draha Uniku se mlze objevit béhem
nebo po procesu, coz umoziuje prunik malého mnozZstvi krve vnitiné pfes svar nebo smérem ven
pres port. Je mozné, Ze unik mize nastat b&hem nebo po procesu odbéru. Cast unikd probéhla vné
produktu a ¢ast unikd vnitiné pfes svar.

Tyto vaky byly spotfebovany pfi vyrobé fady 8 riznych Cisel souc¢asti (uvedeny vyse), coz ¢ini

62 dokonc&enych Sarzi vyrobkd. Dokoncené vyrobky obsahujici poSkozené vaky byly distribuovany
v obdobi kvéten 2011 a leden 2012. VSechny zbyvajici vyrobky vlastnéné spole¢nosti Haemonetics
byly uchovéany, aby nedoslo k jejich dalsi distribuci.
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Seznam 8 ovlivnénych Cisel souéasti a pfidruzenych Cisel Sarzi je uveden v tabulce nize.

00941-00

00942-00

00944-00

946FF-00

0947F-00

0948F-00

00235-00

0235P-00

RR11173

RR11124
RR11130
RR11134

RR11139
RR11145
RR11148

RR11153
VV11201
VV11211

VV11216
VV11222

VV11002
VV11011
VV11014
VV11019

RR11053
RR11060
RR11065
RR11069
RR11072
RR11077
RR11082
RR11090
TT11172
TT11177
TT11183
TT11188
TT11266

RR11036
RR11039
RR11043
RR11045
RR11052
RR11057
RR11062
RR11066
SS11197
SS11213
TT11150
TT11160
TT11165
TT11171
TT11176
TT11205
TT11221
TT11228
TT11237
TT11249
TT11258
TT11259
TT11264
TT11342
uu11127

UuU11131
UU11136
SS11363
SS11369
SS11375
TT11005

E11162
E11170

RR11137
RR11143
VV11196
VV11204
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POZADOVANA CINNOST: NAFAXUJTE nebo NASKENUJTE potvrzeni o pFijmu:

Nase zaznamy ukazuji, Ze vaSe pracovisté obdrzelo jednu nebo vice SarZi vyrobku uvedenych
v tabulce vySe. Prosim, potvrdte pfijem a vlastnictvi vyrobkd uvedenim Cisel Sarzi a mnozstvi v8ech
dot&enych vyrobku, které viastnite, podepiste souhlas a odfaxujte jej na nize uvedené ¢islo. Pokud jiz
nemate zadné zasoby dotfeného vyrobku, oznacdte prosim na listu Potvrzeni zédkaznika, Ze jiz
nevlastnite zadné zasoby dotceného vyrobku nebo ze vyrobek jiz byl spotfebovan.

CISLO FAXU: XXX XXXXXXXX ] ,,
EMAILOVA ADRESA K ZASLANI NASKENOVANYCH DOKUMENTU: RBC.fsn@Haemonetics.com

(Tuto emailovou adresu mlzete rovnéz pouzit k zasilani dotazu.)

POZADOVANA CINNOST: NAVRACENI

POKYNY KE ZPUSOBU NAVRACENI VESKERYCH ZBYVAJICICH ZASOB DOTCENYCH $ARZI
VYROBKU NEBO ODPOVEDI NA JAKEKOLI DOTAZY ZISKATE OD SVEHO ZASTUPCE
ZAKAZNICKEHO SERVISU.

Soubézné se stahovanim produktu provede spoleCnost Haemonetics co nejrychleji vyménu
navracenych zasob vySe uvedenych Sarzi vyrobku. Omlouvame se za potiZze, které vam tento
problém zpUsobil.

Spole¢nost Haemonetics se zavazala k zajisténi dostupnosti bezpecnych a ucinnych vyrobku
zakaznikim a toto stahovani je provadéno v souladu s timto zavazkem.

Dékujeme za vas Cas a spolupraci.

S pozdravem

Y e ﬁ%’m’

Warren Nighan, R.N
Haemonetics Corporation
VP Worldwide Quality and Regulatory
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NAVRACENI JEDNORAZOVEHO MATERIALU NA ERYTROCYTY
DULEZITE - POTVRZENI ZAKAZNIKA

Jméno zakaznika

Adresa

Meésto, stat

Zaznamenejte ¢islo vyrobku, ¢islo Sarze a mnoZstvi v§ech jednorazovych materiali na
erytrocyty z uvedeného seznamu, které jste obdrzeli.

Zaznamenejte Cislo vyrobku a Cislo SarZe vSech jednorazovych materialii na erytrocyty
z uvedeného seznamu, které jste dosud nepouZili.

Potvrd’te, Ze jiz nevlastnite Zadné zbyvajici zasoby dotcenych Sarzi, které jste obdrzeli.
O  Jiz nevlastnime Zadné dotéené $arze vyrobkii.

PROSIM NiZE UVEDTE DATUM A PODEPISTE
Potvrzujeme prijeti oznameni o staZeni jednorazovych materiali na erytrocyty

CL101272-CS(AA) a potvrzujeme navraceni viech vyse uvedenych Sarzi jednorazovych
materiali spole¢nosti Haemonetics.

Podpis zakaznika Datum

Jméno tiskacimi pismeny Titul tiskacimi pismeny

ODFAXUJTE NEBO ODESLETE EMAILEM VYPLNENY FORMULAR NA
KONTAKTNI CiSLO/EMAILOVOU ADRESU UVEDENOU V TOMTO DOPISE.
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