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OZNAMENi o nnzPEENoSTI VVRoBKU
STAZENi Z TRIIU

CEVNi KATETRY PRO EMBOLEKTOMII
Spoleinosti Z.T.S. HAGMED Sp.j.

TYP: EM340; EM380; EM440; EM480

Rawa Mazowiecka 16.04.2013

Y62eni,

spolednost HAGMED zahajuje proceduru staZeni z trhu cdvnich katetrt pro embolektomii a to nrisledujicfho
typu: EM340; EM380; EM440; EM480, s poiadoqimidfsly LOT: 20120705;20121001;20130110.

Piidinou staZeni z trhu vlf5e uvedenlfch katetrt je informace, kterou jsme zfskali od jednd z polsklich
nemocnic. Jedn6 se o defragmentaci katetru v cdv6 bdhem odstrafioviinf cdvni protezy. Je nutno podotknout,
Ze uveden6 ud6lost nemdla ridinky na zdravl pacienta. Ze ziskanych informaci vypllvia Ze jedinou
komplikaci bylo prodlouZeni z6kroku z drivodu nutndho odstrandnf z cdvy defragmentovand d6sti katetru.

Po dobu pies l0 let rniroby c6vnich katetrt pro embolektomii, bdhem kterd bylo vyrobeno a pouZito 200 tisfc
katetrfi, neobdrZeli jsme Z6dnou informaci o po5kozeni katetru bdhem z6kroku. Nebyli jsme rovndZ
informov6ni o Lhdnych ud6lostech, kterd by mohly ovlivnit zdravi pacienta.

V souvislosti s vyse popsanou situaci piijala spolednost HAGMED nezbytna opatieni, jejichZ cflem je zvyilit
mechanickou pevnost qirobku, zejmena jeho dist6lnfho konce s bal6nkem. Jedn6 se piedevsim o to,
abychom vesker6 moanh nebezpedf, spojen6 s pouZitim katetru v zhtlLovych situacich (b6hem z6krokfi)jako
napi. arteriosklerotickd zmdny, kalcifikace, vfskyt cdvnich proteza jinfch nedekanjch cdvnfch on.n1o.idnf,
vyloudili tdmdi celkov6.

V souvislosti s touto situaci jsme informaci sddlili Uiadu pro registraci lddivlfch piipravkfi, zdravotnicklich
prostiedkt nebo biocidnich piipravkri. Navfc piijala spolednost HAGMED pfislu5n6 n6pravn6 opatfenf v
souladu s platnlfmi pr6vnfmi piedpisy a poZadavky.

Zildame o vyplndni ,,formul6ie odpovddi na ozn6menf o bezpednosti vlirobku - staZeni z trhu,,. Na z6kladE
poskytnulich informacf bude Vris kontaktovat obchodnf z6stupce. Dfky tomu budeme moci zahitjit
proceduru vfmEny vlf5e uvedenfch v1frobkfi. Byly-li vlf5e uvedend vlrobly pied6ny Vrimi jind instituci,
obracime se na V6s s prosbou o sdilenf tdto informace Vasim odbdratelfim u pon1o, s viatkou vfrobkt.

Omlouv6me se za ve5kerd napiijemnosti touto situacf zprisobend. V pifpadd jaklfchkoliv dotazfi, nevrlhejte
kontaktovat naseho z6stupce na telefonnim dfsle +48 46 814 44 Zg mezi g.00 a-l O.OO.
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