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Praktické bezpecnostni opatieni
Naléhavé stazeni zdravotnického prostredku
TWISTER"™ PLUS Rotatable Retrieval Device

Vazena pani, vazeny pane «Users_Name»

Spolec¢nost Boston Scientific, kterd je distributorem rota¢niho extrakéniho zatizeni (Rotatable Retrieval
Device) TWISTER™ PLUS, ve spolupraci se spole¢nosti Horizons International Corporation, coz je
vyrobce zminéného zatizeni, oznamuji stazeni tohoto zdravotnického prostfedku z distribuce. Spolec¢nost
Boston Scientific byla informovana, Ze baleni urditych Sarzi zafizeni TWISTER™ PLUS nemusi byt
zcela neprodySné uzaviena, coz ma vliv na jeho sterilitu. Pouziti extrakéniho zafizeni z baleni s chybnym
uzavérem muze zanést do organismu pacienta infekci.

NaSe zaznamy naznaluji, ze VaSe zdravotnické zatizeni obdrzelo nékteré z dotenych  vyrobki. V
tabulce niZe v§ech naleznete kompletni seznam stahovanych produkti a to véetné popisu produktu, ,
katalogového ¢isla (UPN), ¢isel Sarzi a data expirace. Upozoriiujeme, Ze stahovani se tyka pouze vyrobku
s Cisly Sarzi uvedenych v Priloze A. Jinych produkt spolecnosti Boston Scientific se toto dobrovolné
stahovani netyka.

PROSIM POZOR: Vime, ¢ nemocniéni zaméstnanci ¢asto vyjmou vyrobek z vnéjiho obalu a
uchovavaji jej na policich pouze ve vnitinim obalu. Pokud je tomu tak ve vaSem zafizeni, je velmi
diilezité, abyste dusledné pouzili tabulku vyrobku a abyste pri vyhledani prisluSnych/staZzenych
vyrobku vzali v ivahu kody UPN vnitiniho i vnéjSiho obalu, nebot’ ¢isla UPN na Stitku vnitiniho a
vnéjSiho obalu se mohou lisit. Informace o vyrobku uvedené na vasem specifickém Ovérovacim
formulari (pFiloZeném k tomuto dopisu) uvadéji pouze kéd na vnéjSim obalu vyrobku a je nutné je
pouzit pii hlaseni vyrobkul k vraceni.

Zkontrolujte Sarzi vyrobku podle tabulky vyrobkd, abyste zjistili, zda se toto sdéleni tyka Sarze, kterou
mate ve svych zasobach. Pokud je tomu tak, uvedte v ovéfovacim formulafi, jaky pocet kusl z
jednotlivych Sarzi budete vracet. ProtoZe vyrobky téchto Sarzi jsou prodavany v balenich po jednom,
po 5 a po 10, je dulezité, aby vSechna nahliaSena mnoZstvi piedstavovala skutefny pocet
jednotlivych katetru, které budete vracet, nikoli pocet krabic/pouzder ¢i baleni obsahujicich vice
kust.
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_— Material # | Catalog Expiration
Produt Description (UPN) 4 Lot/Batch Date
(Box of 1) H13062404, H13071301 31-Aug-2015
T"éﬁﬁfﬁ%ﬁ&?ﬁ i‘%ﬁ?&“e MO00561411 | 6141 H13061101, H13062403, 31-0ul-2015 to
(Box of 5) H13062404, H13071301 31-Aug-2015
T\gleirTufvlghge)\ﬁges -%Ztr?utﬁqble M00561412 | 6141 H13061101, H13062403, 31-ul-2015 to
(Box of 10) H13062404, H13071301 31-Aug-2015
TWISTER™ PLUS Rotatabl H13061102, H13061103,
Retrieval Device - Z(étr?:; ) M00561420 | 6142 H13061104, H13062401, 31-Jul-2015 to
(Box of 1) H13062402, H13071302, 30-Sep-2015
H13082603
TWISTER™ PLUS Rotatable H13061102, H13061103, 313012015 to
Retrieval Device - 26mm MO00561421 | 6142 H13061104, H13062401, 3('-)-ge-p-2015
(Box of 5) H13082603
TWISTER™ PLUS Rotatable H13061102, H13061103, L0201
Retrieval Device - 26mm M00561422 | 6142 H13061104, H13062401, 3(_)-ge_p-20150
(Box of 10) H13082603
POKYNY:

OkamZité prestaiite pouZzivat produkty spolecnosti Boston Scientific uvedené v Priloze A a odstraiite
veskeré jednotky, kterych se stahovani tyk4, z inventaie (at’ jiz se jedna o endoskopickou laboratof,
centralni sklad, pfijem/vydej ¢i jiné relevantni misto). Umistéte jednotlivé produkty oddélené na
bezpe¢né misto a pripravte jejich vraceni spole¢nosti Boston Scientific. Produkty, prosim, nijak

nepopisujte.

1. Vyplite laskavé Verifika¢ni formulafr, ktery naleznete v priloze, a to i v pfipad¢, Zze nemate zadné

produkty k vraceni.

Po vyplnéni laskavé nafaxujte Verifikacni formular Zikaznickému servisu spole¢nosti Boston
Scientific ve Vasem regionu na Cislo Jaroslava Uhrova Fax: 296 331 934, a to dne 11. Prosince
2013 nebo pted timto datem.

.V pripadé, Ze mate produkty Kk vraceni, zabalte je laskavé do pfislusné krabice a zavolejte na ¢islo
Jaroslava Uhrova Tel: 296 331 921 nebo se obrat'te na Zakaznicky servis spole¢nosti Boston
Scientific pro Vas region a dohodnéte se na vraceni.

. Predejte laskavé toto upozornéni vesSkerému zdravotnickému personalu Vasi organizace, ktery o ném
potiebuje byt informovéan, a vSem organizacim, kam byly potenciondlné postizené zdravotnické
prostfedky prevedeny (pokud se Vas tyka). Sdélte prosim spolecnosti Boston Scientific podrobnosti o
jakychkoli postizenych zdravotnickych prostfedcich, které byly pfevedeny jinym organizacim (pokud
se Vas tyka).
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O tomto Praktickém bezpecnostnim opatieni byl informovan rovnéz ptislusSny Kompetentni ufad.

Omlouvame se za jakékoli nepohodli, které by Vam toto opatfeni mohlo zptsobit, a chtéli bychom
podékovat za pochopeni, protoze jde o opatieni, jehoz cilem je zajistit bezpeCnost pro pacienty a
spokojenost zakaznikd.

Pokud budete mit otazky nebo pokud budete potiebovat pomoc s provadénim tohoto Praktického
bezpecnostniho opatfeni, obrat'te se laskavé na obchodniho zastupce ve Vasem regionu.

S pratelskym pozdravem,

Marie Pierre Barlangua Ptilohy: - Verifika¢ni formulat
Quality Department
Boston Scientific International S.A.
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