(HYALTECH

Urgentni OZNAMENI O STAZENiI PRODUKTU

Produkt: Z Hyalin Multipack / Z Hyalin Plus Multipack / Z Hyalcoat Multipack

FSCA ID: R2013-001
(Pozn.: R2013-001 doplriuje R2012-001, ale nenahrazuije jej).

Opatieni: Stazeni produkt
Neprodlené prestaite pouzivat uvedena Cisla sérii, dejte je do karantény a
ocekavejte navstévu prodejniho zastupce Carl Zeiss, ktery provede inspekci

uvedenych Cisel sérii a vyfadi veSkera zavadna baleni

Datum: 15. Unora 2013
Na pozornost: Distributofi

VSichni zdravotnici

Detaily zavadnych polozek

Jméno produktu: Z Hyalin Multipack / Z Hyalin Plus Multipack /Z Hyalcoat Multipack
Kéd produktu: 310001 / 320001 & 320002 / 330001 & 330002
Cisla sérii: 1192BB, 1192BD

2218AA, 2218AB, 2228AA, 2194AA, 2192AP
13082ABA, 13186AAA, 13188ABA

Popis problému:

Hyaltech Ltd Zjistila, Ze sterilni neporusenost baleni obsazenych v kartonech Multipack muze
byt naruSena z dGvodu nevyhovujiciho té€snéni baleni. Poruseni bylo zpozorovano u malého
poctu baleni, kterd byla nahladena Hyaltech Ltd v rdmci reklamace zékaznika. Vezméte prosim
na védomi, Ze sterilita vnitfku injekénich stfikacek neni nijak ovlivnéna, avsak jejich sterilita
zvenku miize byt zavadou ovlivnéna. To mize vést k naruseni sterility sterilniho prostredi v
operacnim sale, tedy potencialné muze pouziti produktu z neutésnéného baleni vést k

infikovani pacienta.

Toto ozndmeni o staZeni produktu navazuje na VyhlaSku o bezpe&nosti v praxi (Field Safety

Notice) spol. Hyaltech z 27. listopadu 2012 (R2012-001).
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Neutésnéné baleni je zobrazené nize:

Rady k opatienim, které ma ucinit uzivatel:

Neprodlené ukoncit uzivani a/nebo prodej/distribuci uvedenych Cisel sérii a produkty dat do
karantény.

Prosim potvrdte mnozstvi postizenych Cisel sérii, které mate nyni v drzeni, jakoz i mnozstvi
jiz Vami spotfebované, vyplnénim Verifikacniho formulare (Pfiloha 1). Do 1. bfezna 2013
po obdrzeni tohoto oznameni vyplrite a zaSlete vyplnény Verifikacni formulaf zpét k rukam
Lesley Paice, manazera pro kvalitu a normy (Quality and Regulatory Affairs Manager),
Hyaltech Ltd., fax: +44 1506 401055.

Predejte tuto informaci o stazeni produkt( vSem ostatnim zafizenim, jimz byl postizeny
produkt distribuovan.

Obchodni zastupce Carl Zeiss provede inspekci vSech sérii, které mohou byt postizené, a
postizené vyradi. Do 8. bfezna 2013 zasle zastupce vyplnény pfilozeny Zpateéni faxovy
formular zpét k rukam Lesley Paice, manaZera pro kvalitu a normy (Quality and Regulatory
Affairs Manager), Hyaltech Ltd., fax: +44 1506 401055

Poznamka: Pfi vypliiovani Prilohy 1 sectéte celkovy pocet injek€nich strikaéek,
pfi€emz pocitejte po 10 stiikackach na kazdé neoteviené baleni Multipack.

Riziko pro pacienta

Vezméte prosim na védomi, Ze sterilita vnitfku injek&nich stfikacek neni nijak ovlivnéna, avdak

jejich sterilita zvenku miize byt zavadou ovlivnéna. To muze vést k naruseni sterility sterilniho

prostfedi v operac¢nim sale, tedy potencialné muze pouziti produktu z neutésnéného baleni vést

k infikovani pacienta.

Doporuéené nasledné monitorovani pacientu:

Pacienty neni nutné dale monitorovat.
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Komunikace napravnych opatieni pro bezpe€nost v praxi:

Toto oznameni musi byt pfedano v8em, ktefi potfebuji byt informovani v ramci Vasi organizace,

anebo jakékoli organizace, kam byl

Z Hyalin Multipack, €isla sérii 1192BB, 1192BD
Z Hyalin Multipack, €isla sérii 2218AA, 2218AB, 2228AA, 2194AA, 2192AP
Z Hyalin Multipack, €isla sérii 13082ABA, 13186AAA, 13188ABA

dodan. Prosim predejte pfipadné toto bezpeénostni oznameni dale ostatnim organizacim, které

mohou byt opatfenim ovlivhény.

Kontaktni osoba

Lesley Paice

Hyaltech Ltd

Starlaw Business Park
Livingston

EH54 8SF
support@hyaltech.com
+44 1506 401000

NiZe podepsani stvrzuji, Ze toto FSCA bylo oznameno pfisluSnym kompetentnim mistnim

organuam.
Lesley Paice Dr Hans-Joachim Miesner
Quality and Regulatory Affairs Manager Managing Director
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Prosim vyplrite tento formular i pokud nemate Zadné z uvedenych produktl a zaSlete jej obratem
faxem k rukam Lesley Paice, manazera pro kvalitu a normy (Quality and Regulatory Affairs

Manager), Hyaltech Ltd., fax: +44 1506 401055

Verifika€ni formular pro zakazniky/distributory (Pf¥iloha 1)
Urgentni stazeni zdravotnickych potieb
1. Potvrzujeme pfijeti Oznameni o stazeni produktu ze dne 15. Unora 2013, tykajici se
nasledujicich produktu:
Z Hyalin Multipack, €isla sérii 1192BB, 1192BD
2218AA, 2218AB, 2228AA, 2194AA, 2192AP
13082ABA, 13186AAA, 13188ABA

Z Hyalin Multipack, €isla sérii

Z Hyalin Multipack, €isla sérii

2. Potvrzujeme, Ze vSechny prostory, kde se produkt mohl nachazet, byly zkontrolovany.

3. Potvrzujeme, Ze pokud byl produkt dale distribuovan do jinych zafizeni, byla tato zafizeni o
stazeni produktd informovana.

4. Precetli jsme si a bereme na védomi oznameni o tom, Ze by se vy3e uvedené série nemély
pouzivat a mély by byt dany do karantény.

5. VYBERTE JEDNO Z PROHLASENi, PODEPISTE TENTO FORMULAR a ZASLETE
FAXEM
(1 Nemame v drzeni zadné z postizenych produkt(

[J Mame v drZeni dotéené Cislo (Cisla) série. Prosim potvrdte produkt, ¢islo (Cisla) série,

mnozstvi ve Vadem drZeni a mnoZstvi jiZ pouZité.

Nazev Kéd Cislo série Celkovy pocet Celkovy pocet pouzitych
produktu | produktu dodanych inj. inj. stfikacek
stiikalek*

Z Hyalin 1192BB
Multipack | 510001 1192BD
2218AA
Z Hyalin 320001 2218AB
Plus & 2228AA
Multipack | 320002 2194AA
2192AP

7 Hyalcoat 330001 13082ABA

Multipack & 13186AAA

330002 13188ABA

*Poznamka: neoteviené baleni Multipack obsahuje 10 injekénich stiikacek
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DATUM*:
OVERENY PODPIS*:

JMENO TISKACIM PISMEM*:

FUNKCE*: ODDELENI:
NAZEV SPOLECNOSTI*:

ADRESA*:

E-MAIL*:
TELEFON*

Aby byla dodrzena globalni pravidla pro vykazovani souladu s regulacemi, prosime vyplite a zaSlete
tento formular zpét do 1. bfezna 2013 k rukam Lesley Paice, manazera pro kvalitu a normy (Quality
and Regulatory Affairs Manager), Hyaltech Ltd., fax: +44 1506 401055.

*Povinné udaje

Zastupce Carl Zeiss zaSle vypInény pfilozeny formular a zasle jej faxem zpét k rukam Lesley Paice,
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manazera pro kvalitu a normy (Quality and Regulatory Affairs Manager), Hyaltech Ltd., fax: +44 1506
401055

Zpateéni faxovy formular pro zastupce Carl Zeiss (Pfiloha 2)

Urgentni stazeni zdravotnickych potieb

V navaznosti na Oznameni o stazeni produktu ze dne 15. inora 2013, tykajici se nasledujicich

produktu:

Z Hyalin Multipack, €isla sérii 1192BB, 1192BD

Z Hyalin Multipack, €isla sérii 2218AA, 2218AB, 2228AA, 2194AA, 2192AP
Z Hyalin Multipack, €isla sérii 13082ABA, 13186AAA, 13188ABA

ZASKRTNETE NASLEDUJICIi PROHLASENI, PODEPISTE TENTO FORMULAR A
ZASLETE JEJ ZPET FAXEM

(] Potvrzuji, ze ja (obchodni zastupce Carl Zeiss) jsem odstranil vSechna zavadna

baleni.

KLINIKA*:
ADRESA*:

TELEFON*

DATUM*:
OVERENY PODPIS*:
JMENO TISKACIM PISMEM*:
FUNKCE*:

E-MAIL*:

Aby byla dodrzena globalni pravidla pro vykazovani souladu s regulacemi, prosime vyplite a zaSlete
tento formular zpét do 8. bfezna 2013 k rukam Lesley Paice, manazera pro kvalitu a normy (Quality
and Regulatory Affairs Manager), Hyaltech Ltd., fax: +44 1506 401055.

*Povinné udaje
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