Naléhava bezpecnostni informace

StazZeni lékarského vyrobku z trhu
tykajici se vyrobku

sinus-XL Stent
REF
7316-8040

24, ¢ervna 2013
Odesilatel:

Dr. Joachim Degener, bezpecnostni povérenec, OptiMed GmbH, Ferdinand-Porsche-Strasse 11, 76275 Ettlingen,

Némecko
E-mail: j.degener@opti-med.de

Adresat:

Tel:
Fax:

Identifikace dotcenych lékarskych vyrobku:
Sinus-XL Stent, nitinolovy stent pro intravaskularni osetfeni, 10F-16x40-100

Cislo vyrobku Cislo davky
7316-8040 6000099946

Popis problému vcetné zjisténé priciny

Firma OptiMed Medizinische Instrumente GmbH timto zahajuje stazeni davky vyrobku s ndzvem ,,sinus-XL Stent”
z trhu. Opatfeni se tyka pouze vyrobni davky 6000099946. Vnitrni baleni by mélo obsahovat stent s primérem
16 mm a délkou 40 mm. P¥i baleni vyrobku ovsem doslo k zaméné vnitfniho a vnéjsiho obalu dvou davek. Misto
vySe uvedené velikosti stentu nyni obsahuje vyrobek REF 7316-8040 davka 6000099946 vnitini baleni vyrobku
7318-8080 davka 6000099646, jez obsahuje stent o priméru 18 mm a délky 80 mm.

Dasledkem této zamény by stent ve vyjimecnych pfipadech mohl kolabovat.
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Ktera opatreni musi adresat provést?
Z nasich podkladl vyplyva, Ze Vas ustav obdrzel nékolik dotycnych stentl sinus-XL.
Na strané 4 tohoto psani naleznete formular odpovédi s tdajem Vam dodaného sinus-XL stentu véetné Cisla

vyrobku/¢isla katalogu a ¢isla sarze.

Méjte prosim na védomi, Ze se toto opatfeni stazeni z trhu tyka pouze vyrobkl uvedenych ve formulari
odpovédi.

Z dGivodu tohoto opatfeni prosime o Vasi spolupraci. Ctéte k tomu prosim nasledujici navod.

1. Odstrante prosim ze svého skladu timto opatfenim dotéené vyrobky a uschovejte je zvlast. Tyto vyrobky se
jiz nesmi pouzivat.

2. Ve formulafi odpovédi nam prosim co nejrychleji sdélte, kolik dotcenych vyrobki byly spotfebovany a kolik
nam jich budete zasilat zpét.

3. Vyplite prosim pfiloZzeny formular odpovédi také tehdy, kdyz nam zadné vyrobky zpét zasilat nebudete.

4. Vyplnény formuldr odpovédi faxem nebo postou prosim zaslete co nejrychleji firmé OptiMed.

5. Pokud mate vyrobky, kterych se tato akce staZzeni z trhu tykd, zaslete ndm je prosim zpét na adresu
uvedenou ve formulati odpovédi. Ohledné toho se prosim spojte s nasim zakaznickym servisem. Pro vracené
sterilni zboZi samoziejmé dostanete dobropis.

6. Pokud si prejete podporu ze strany poradce firmy OptiMed, sdélte to prosim nasemu zakaznickému servisu,

abychom mohli rychle vyjednat ndvstévu ve Vasi firmé.

O tomto preventivnim ztaZeni vyrobku z trhu informujeme pfislusné dozor¢i urady.
Omlouvame se za nepfijemnosti a vicenaklady, které Vam poptipadé vznikly, a dékujeme za Vase porozuméni.

Predani zde popsanych informaci

Zajistéte prosim ve svém Ustavu, aby vsichni uZivatelé vySe uvedenych vyrobk i ostatni osoby, které je nutno
informovat, byly o této naléhavé bezpecnostni informaci informovani. Pokud jste dotéené vyrobky predali
tretim osobam, predejte jim kopii této informace nebo informujte nize uvedenou kontaktni osobu.

Tuto informaci prosim uschovejte az do ukonceni tohoto opatreni.

Spolkovy urad pro léky a Iékarské vyrobky obdrzel kopii této ,Naléhavé bezpecnostni informace”.
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Kontaktni osoba

Pokud mate k tomuto opatreni dalsi otazky, obratte se na nase oddéleni managementu kvality na telefonnim
Cisle +49(0)7243 / 76 33 531 (8.00-17.00 hodin).

Pro samotné vyfizeni Vasi vratky a vystaveni dobropisu se prosim obratte na nas zakaznicky servis na telefonnim
Cisle +49(0)7243/ 76 33 31 (8.00-17.00 hodin).

Pfedem Vam dékujeme za spoluprdci pfi provedeni tohoto opatreni stazeni vyrobku z trhu.
S pozdravem
OptiMed GmbH

Dr. Joachim Degener
Bezpecnostni povérenec pro lékarské vyrobky
Povérenec managementu kvality
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PROSIME O CO NEJRYCHLEJSI ODPOVED FAXEM na ¢&islo +49(0)7243/ 76 33 584

Nebo postou na adresu: OptiMed Medizinische Instrumente GmbH, Ferdinand-Porsche-Str. 11,
76275 Ettlingen, Némecko

Formular odpovédi
,sinus-XL Stent 10F-16x40-100“
REF
7316-8040

Zdkaznik:

Dosavadni doddvky vyrobku, kterych se toto opatreni tykd:

Bude zaslano

Cislo vyrobku Nazev vyrobku Cislo davky Pocet | JiZ pouiity 2pét

Doplrite prosim udaje o spotrebé resp. pocet jesté dostupnych a pro vratku pripravenych vyrobkd.

Vyplrite pro pripadné zpétné dotazy:

Kontaktni osoba:

Telefonni ¢islo:

Datum:

Podpis
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