Codman

Naléhavé bezpecnostni upozornéni pro terén

Nazev vyrobku: Codman (difive MICRUS) NEUROPATH, vodici katétry

Identifikacéni kod napravného opatreni: nase znacka: SR1-1022046453

Typ akce: Bezpecnostni upozornéni pro terén a Napravné bezpecnostni opatreni pro terén
Datum: 11. ledna 2013
Do rukou: Nemocnice, zdravotnicka zafizeni:

- operacni sal a pracovisté intervenCni neuroradiologie
- sprava zdravotnickych materialt

Dotcené zdravotnické prostiedky: Codman (dfive MICRUS) NEUROPATH Guiding Catheters

Cisla vyrobkii:

GMC60900000 NEUROPATH 6Fx90 GUIDING CATH MPC
GSM50900000 NEUROPATH 5Fx90 GUIDING CATH S2
GHH60900000 NEUROPATH 6Fx90 GUIDING CATH HH
GHH51000000 NEUROPATH 5Fx100 GUIDING CATH HH
GMC51000000 NEUROPATH 5Fx100 GUIDINGCATH MP
GMD60900000 NEUROPATH 6Fx90 GUIDING CATH MPD
GMD51000000 NEUROPATH 5Fx100 GUIDINGCATH MP
GST61000000 NEUROPATH 6Fx100 GUIDING CATH ST
GSM51000000 NEUROPATH 5Fx100 GUIDING CATH S2
GCB61000000 NEUROPATH 6Fx100 GUIDINGCATH MC
GSM61000000 NEUROPATH 6Fx100 GUIDING CATH S2
GCB51000000 NEUROPATH 5Fx100 GUIDINGCATH MC
GCB50900000 NEUROPATH 5Fx90 GUIDING CATH MCV
GMC50900000 NEUROPATH 5Fx90 GUIDING CATH MPC
GMD61000000 NEUROPATH 6Fx100 GUIDINGCATH MP
GMD50900000 NEUROPATH 5Fx90 GUIDING CATH MPD
GST51000000 NEUROPATH 5Fx100 GUIDING CATH ST
GST50900000 NEUROPATH 5Fx90 GUIDING CATH ST
GST60900000 NEUROPATH 6Fx90 GUIDING CATH ST
GHH50900000 NEUROPATH 5Fx90 GUIDING CATH HH
GCB60900000 NEUROPATH 6Fx90 GUIDING CATH MCV
GSM60900000 NEUROPATH 6Fx90 GUIDING CATH S2
GHH61000000 NEUROPATH 6Fx100 GUIDING CATH HH
GMC61000000 NEUROPATH 6Fx100 GUIDINGCATH MP

Cislo sarze/vyrobni éislo: Vechna &isla $arze vSech wrobk( s uvedenymi kddy a s platnou dobou

pouzitelnosti.
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V souCasné dobé jsou stahovany wse uvedené wodici katétry NEUROPATH Guiding Catheters
pouzivané k nitrozilnimu zavadéni intervenénich/diagnostickych zdravotnickych prostfedkl. Toto
napramné bezpecnostni opatfeni pro terén bylo zahdjeno, protoze podle naSich testd neni baleni wyrobku
dostate¢né pewné, aby wydrzelo urcité zplsoby pfepravy, a mohlo by tak dojit k poSkozeni sterilniho
obalu. Pro zamezeni mozného pouziti nesterilnich wrobkl spoleénost Codman stahuje uvedené Sarze
wrobku NEUROPATH wrobené v poslednich tfech letech,

Podstata problému:
Podstatou problému je nedostatecné baleni, které neodpovida stavajicim standardim testovani prepravy
bez poSkozeni sterilniho obalu.

Pozadovana opatreni

e Potwdte, Ze jste pfevzal/a toto bezpe€nostni upozornéni pro terén a Ze jste obeznamen/a
s popisovanym potencialnim problémem, a informujte nas o vaSich nepouzitych wrobcich, které
maji byt nawaceny.

e Vratte v8echny nepouzité wrobky do kancelafe mistni pobocky firmy Codman (Johnson &
Johnson s.r.0.) , jak je pozadovano v tomto upozornéni.

e ZaSlete potwzovaci formulaf svemu prodejnimu zastupci firmy Codman nebo do kancelafe mistni
pobocky firmy Codman (Johnson & Johnson s.r.o.).

Napravné opatieni

V souCasné dobé realizujeme naprawna opatfeni, ktera maji zamezit opakovanému wyskytu.
Velice nas mrzi, ze je tfeba provést toto opatfeni, a dékujeme vam za spolupraci.

Distribuce tohoto bezpeénostniho upozornéni pro terén:

Prosim poskytnéte uvedené informace vSem pracownikim, ktefi mohou pfipadné pouzivat uvedené
wrobky.

Kontaktni udaje:
V pripadé dotazl tykajicich se tohoto upozornéni se obratte na mistniho prodejniho zastupce nebo

Petra Slesingerova

Zakaznicky senvis

Johnson & Johnson, s.r.o.,

Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5,
Tel: (+420) 227 012 387

fax: (+420) 227 012 147

email: pslesing@its.jnj.com

Kontaktni osoba zplnomocnéného evropského zastupce:
Donal Hempenstall

tel: 44 1344 871186
fax: 44 1344 324687

Toto bezpec€nostni upozornéni bylo zaslano pfislusnému regulaénimu Gfadu.
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Codman

Potvrzeni o prevzeti bezpe€nostniho
upozornéni pro terén

Ref. €.: FSN: SR1-1022046453

Ja, nize podepsany, potvrzuji prevzeti Bezpecnostniho
upozornéni pro terén tykajiciho se vodicich katétrd Codman
(drive MICRUS) NEUROPATH Guiding Catheter

Datum:

Jméno (Citelné):

Podpis:

Nazev nemocnice:

Mésto a zemé:

Prosim vypilrite:

Zaskrtnéte ANO nebo NE, a v pfipad¢ odpovédi ANO uved'te Cislo Sarze a
mnozstvi vyrobkil k navraceni:

ANO, mam jeden ¢i vice katétrt NEUROPATH, kter¢ jsou
predmétem tohoto stazeni

Sarze/mnoZstvi: /| | (vpripad¢
potieby vlozte dalsi stranku)

NE, nemam zadné vodici katétry Codman NEUROPATH
Guiding Catheters, které jsou pfedmétem tohoto stazeni

Vyplnény formular predejte mistnimu prodejnimu zastupcifirmy
Codman nebo zaslete posStou na adresu Johnson & Johnson, s.r.o.,
Zakaznicky servis (Petra Slesingerovd), Karla Englise 3201/6, 15000
Prahab, email: pslesing@its.inj.com nebo faxem nacislo:
(+420)227 012 147
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