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Montreux, 01.04.2014

NALEHAVE BEZPECNOSTNi NAPRAVNE TERENNI OPATRENI RA2013-188

Popis vyrobku: InterPulse - ruéni nastavec s odsavanim
Katalogova cisla: 0210-110-000 : InterPulse HP w/BO Clean Tip S-TB
0210-114-000: InterPulse HP w/High Flow Tip
0210-114-100 : InterPulse HP Set w/High Flow Tip
Cisla $arzi:  typ 0210-110-000: Sarze 11256022, 12170012
typ 0210-114-000: Sarze 11337012, 11342012, 12039012, 13105012
typ 0210-114-100: Sarze 12062012, 12157012, 12241012, 13014012, 13031022,
13086012, 13109012, 13136012, 13159012, 13222012, 13241012, 13252022, 1326012,
13266022

Vazeny zakazniku,

prectéte si prosim pfilozené informace tykajici se Bezpecnostniho napravného terénniho opatfeni , které
iniciovala spole¢nost Stryker Instruments a které se tyka vySe uvedenych zdravotnickych prostredki
(nastroju).

Toto opatieni bylo pfijato za Ucelem stazeni dotenych zdravotnickych prostfedkd z trhu. Prectéte si prosim
pfilozené Bezpecnostni terénni upozornéni , zajistéte dotéené zdravotnické prostfedky (nastroje), které
vlastnite, a poslete je zpét svému distributorovi, a nasledné podepiste a zaslete zpét odpovédni formular
pro zakaznika, kterym potvrzujete, Ze jste provedli pfisluSna opatfeni, pozadovana vyrobcem.

Je mozné, Ze se na VaSem pracovisti jiz zadné tyto vyrobky fyzicky nenachéazeji. Vyplnéni tohoto formulare
nam umozni nalezité aktualizovat naSe zaznamy a bude také znamenat, ze Vam jiz nebudeme muset
posilat dalSi zbyte¢nd sdéleni tykajici se této zalezitosti. Proto prosime o vyplnéni i v pfipade, ze jiz zadny
ze zminénych vyrobk( nemate ve svém inventafi.

Svou odpovéd na tuto vyzvu odeSlete prosim do sedmi kalendafnich dnd od obdrzeni tohoto
Bezpecnostniho upozornéni. Cilovym datem dokonceni této akce je 28. Cerven 2014 a VaSe vcasna
odpovéd nam umozni zajistit, Ze tento cil spinime.

Jméno urcené kontaktni osoby pro tuto akci je uvedeno nize. V pfipadé jakychkoli dalSich dotazui k této
zalezitosti se prosim obratte pfimo na tohoto pracovnika.

Jméno: Jaymie Middleton

Funkce: Associate Vigilance Manager EEMEA
E-mail: jaymie.middleton@stryker.com
Telefon: +41 21 966 1411

V souladu s doporucenimi pokynl v ramci systému ostrazitosti pro zdravotnické prostiedky Meddev
Vigilance Guide 2.12-1 potvrzujeme, ze pfislusny kompetentni organ ve vasi zemi byl o tomto
Bezpecnostnim napravném opatfeni v terénu fadné informovan.

RA2013-188 InterPulse - ru¢ni nastavec s odsavanim



stryker

EEMEA
Stryker EMEA Supply Chain Services BV
Frans Maasweg 2, 5928 SB Venlo - The Netherlands
www. stryker.com
Jménem spole¢nosti Stryker Vam mnohokrat dékujeme za vaSi pomoc a spolupraci pfi v€asné realizaci

tohoto opatfeni a omlouvame se za pfipadné komplikace, které mize zpusobit. Dovolte, abychom Vas
ujistili, Ze cilem spole¢nosti Stryker je, aby na trhu zlstaly pouze vyhovujici nastroje splfiiujici nejpfisnéjsi
vnitini normy kvality.

S pozdravem

Jaymie Middleton
Associate Vigilance Manager EEMEA

Tel: +41 21 966 1411
Tel: +41 79 958 0576
Fax: +41 21 966 1280
jaymie.middleton@stryker.com
EEMEAVigilance@stryker.com
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NALEHAVE BEZPECNOSTNi NAPRAVNE TERENNi OPATRENI RA2013-188

Popis vyrobku: InterPulse - ruéni nastavec s odsavanim
Katalogova cisla: 0210-110-000 : InterPulse HP w/BO Clean Tip S-TB
0210-114-000: InterPulse HP w/High Flow Tip
0210-114-100 : InterPulse HP Set w/High Flow Tip
Cisla $arzi:  typ 0210-110-000: 3arze 11256022, 12170012
typ 0210-114-000: Sarze 11337012, 11342012, 12039012, 13105012
typ 0210-114-100: Sarze 12062012, 12157012, 12241012, 13014012, 13031022,
13086012, 13109012, 13136012, 13159012, 13222012, 13241012, 13252022, 1326012,
13266022

Vazeny zakazniku,

spole€nost Stryker zahajila Bezpecnostni ndpravné terénni opatfeni tykajici se vySe uvedenych

zdravotnickych prostfedku.

Popis problému:

V listopadu 2013 zjistilo Evropské distribuéni centrum spoleénosti Stryker, ze v letech 2012 a 2013 byly
se sadou 0210-114-100 InterPulse uskute¢nény obchodni transakce v ramci Evropské unie, ackoli sada
0210-114-100 InterPulse nenese znacku CE. Setfeni bylo rozsifeno tak, aby zahrnovalo véech 24
modell InterPulse, které obsahuji ruéni nastavec bez znacky CE. Bylo potvrzeno, Zze modely 0210-110-
000, 0210-114-000 a 0210-114-100 byly dodany do EU.

Mozna rizika

Nepfijemnosti pro uzivatele, pokud zarfeni elektrického pole rucniho néstavce rusi ostatni |ékarské
vybaveni. Neexistuje riziko pro celkovou populaci pacientd nebo jednotlivce kromé uvedenych
pacientu.

Typ opatieni

Jedna se o opatfeni pro stazeni vyrobku. VSechny dotéené nastroje budou vraceny distributorovi.
jakykoli vraceny vyrobek Vam bude vyménou zaslan odpovidajici nastroj oznac¢eny CE.

Pozadovana okamzita opatieni

1. Ihned zkontrolujte svij interni inventaF a vSechny dotéené néstroje zajistéte.
2. Toto terénni upozornéni nechejte interné kolovat mezi v8emi zainteresovanymi/dotéenymi
stranami.

3. Udrzujte interni povédomi o tomto upozornéni, dokud nebudou ve VaSem zafizeni dokoncena
vSechna pozadovana opatfeni.

4, Informujte spoleCnost Stryker, pokud byly néjaké dotéené nastroje distribuovany dal$im
organizacim. (Uvedte prosim kontakini udaje, aby mohla spolec¢nost Stryker prijemce
odpovidajicim zpisobem informovat).

5. Neprodlené prosim informujte spole¢nost Stryker o jakychkoli nezadoucich pfihodach spojenych s
pouzitim dotéenych nastroja.

e Postupujte v souladu s mistnimi predpisy pro hlaSeni nezadoucich pfihod mistnim
kompetentnim organam.

6. Vypliite prosim pfilozeny odpovédni formulaf pro zakaznika a zaslete ho spolu s dotéenymi
nastroji na uvedenou adresu. (Tento formulaf prosim vyplnite, i kdyZz nemate Zadny vyrobek k
vraceni. Spoleénost Stryker Vam tak nebude muset posilat upominky.)
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Jménem spole€nosti Stryker VAm mnohokrat dékujeme za Vas$i pomoc a spolupraci pfi v€asné realizaci
tohoto opatfeni a omlouvdme se za pfipadné nepfijemnosti, které mohly nastat. Dovolte, abychom Vés
ujistili, Ze cilem spole¢nosti Stryker je, aby na trhu zlstaly pouze vyhovujici nastroje splfiujici nejpfisnéjsi
vnitini normy kvality.

S pozdravem

Jaymie Middleton
Associate Vigilance Manager EEMEA

Tel: +41 21 966 1411
Tel: +41 79 958 0576
Fax: +41 21 966 1280
jaymie.middleton@stryker.com
EEMEAVigilance@stryker.com
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POTVRZUJiCi FORMULAR PRO NALEHAVE BEZPECNOSTNIi NAPRAVNE TERENNi OPATRENI
(FSCA) RA2013-188
Popis vyrobku: InterPulse - ruéni nastavec s odsavanim

Katalogova cisla: 0210-110-000 : InterPulse HP w/BO Clean Tip S-TB
0210-114-000: InterPulse HP w/High Flow Tip
0210-114-100 : InterPulse HP Set w/High Flow Tip
Cisla $arzi:  typ 0210-110-000: 3arze 11256022, 12170012
typ 0210-114-000: Sarze 11337012, 11342012, 12039012, 13105012
typ 0210-114-100: Sarze 12062012, 12157012, 12241012, 13014012, 13031022,
13086012, 13109012, 13136012, 13159012, 13222012, 13241012, 13252022, 1326012,
13266022
Timto stvrzuji prijeti Bezpe¢nostniho napravného terénniho opatieni RA2013-188 a potvrzuiji, ze:

O jsem prekontroloval/a inventar a mohu potvrdit, ze zde nemame zadné dotcené vyrobky.

O jsem piekontroloval/a inventar a vyplnil/a nize uvedenou tabulku stavu vyrobki. Zarid'te prosim
vyzvednuti vyrobku.

Kéd Sarze/ M"°kzs“" Pouzité | Zlikvidované/zniéené | Nezjisténé/nenalezené
vyrobku/Kat. €. | Vyr. ¢. vraceni mnozstvi mnozstvi mnozstvi

Dotcené nastroje jsme dale predali témto organizacim:

Nazev zarizeni

Adresa zafizeni

Formular vyplnil:

Kontaktni
Kontaktni jméno zarizeni
Adresa kont.
osoby Kontaktni funkce

Kontaktni tel.
cislo

Kontaktni faxové
cislo

Kontaktni e-mail

Vypinény formular vrat'te prosim na adresu: jaymie.middleton@stryker.com
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