ZAKAZNIK...........
ADRESA.............

Vicchio, 20/11/2014

Bezpecnostni upozornéni (Safety Notice) - Naléhavé - ref. MED DEV 2.12.1
Jednorazové defibrilaéni elektrody FIAB kéd F7965

Vazeny zakazniku,

Na zakladeé stiznosti vztahujici se k danému typu nasich jednorazovych defibrilanich elektrod, kdy béhem jejich aplikace
muze dojit k nespravné funkci, se spolec¢nost FIAB rozhodla zahgjit dobrovolnou akci stazeni tohoto zdravotnického
vyrobku z trhu. Jde o prostfedky s kody F7965 a F7965/PLUS (dospélé varianty) rGaznych vyrobnich Sarzi.

Detaily dotéenych vyrobku
Vyrobky, kterych se toto upozornéni tyka, jsou identifikovany v pfilozeném formulafi “Informace &. 82 o staZeni
zdravotnického prostredku ".

Popis problému

Mozné omezeni energie vyboje dodané defibrilatorem na Grover niz8i nez je hodnota zvolena na defibrilatoru Corpuls 3.

| kdyz na zakladé zpétné vazby od zakaznikll a nasledného dotazovani na trhu (s vyjimkou jedné vySeuvedené stiznosti)
doposud nebyl hlaSen podobny pfipad, spolecnost FIAB se v ramci predbézné obezretnosti rozhodla pro dobrovolné
stazeni dotéeného zdravotnického prostfedku v ramci ur€eného rozsahu vyrobnich Sarzi. Tyto Sarze byly urCeny
identifikaci nékterych komponent, které by mohly byt pfi€inou této potencialni chyby

Akce relevantni pro uzivatele
V pfipadé, ze mate na skladé tento typ vyrobku, postupuijte podle pfilozené “Informace ¢. 82 o staZeni zdravotnického
prostredku ", tedy:
a) Identifikujte uvedené Sarze a pokud je mate, dale je nepouzivejte, oddélte je od ostatnich a vyckejte na dalsi
instrukce od obchodnich zastupcd spole¢nosti FIAB ohledné podminek vraceni téchto Sarzi vyrobci;

b) Vyplnte tento formulér a zaSlete jej neprodlené spolecnosti FIAB s nezbytnym tdajem o poctu técjto
zdravotnickych prostfedkd na Vasem skladé. Tento formular vypliite a zaSlete | v pfipadé, Ze vyrobky této Sarze
jiz na skladé nemate.

Nasledny prenos informace o tomto bezpeénostnim upozornéni
V pfipadé, Ze dané zdravotnické prostiedky, kterych se toto upozornéni tyka, byly jiz zaslany dalSim zakaznikim nebo

koneénym uzivateldm, prosime Vas laskavé o jejich kontaktovani, zaslani této informace a formulafe a zpétné
shroméazdéni jejich odpovédi a jejich spéSné zaslani spolec¢nosti FIAB.

Tato aktudlni informace musi byt zaslana vSem, kierych se muze potencialné tykat, tedy jak ve Vasi firmé tak vSem,
kterym mohl byt dotéeny zdfravotnicky prostfedek distribuovan.

Kopii této informace, vyplnény formular a nasledné navazujici kroky uchovejte tak, aby mohla byt zabezpecena efektivita
vSech dalSich akci, které by pozadovala spole¢nost FIAB.

Kontakty FIAB

International Sales Dept. 0039 055 8497976 fiab@fiab.it
Quality Assurance Dept. 0039 055 8497943 quality@fiab.it

Prohlasujeme, Ze tato informaéni néta byla postoupena pfislusnym narodnim aradim.
Nevahete nas, prosim, informovat, pokud budete potfebovat jakoukoli dal$i dodateénou informaci

S pozdravem,
Francesco Batistini

Quality Assurance Manager
FIAB SpA

Priloha
Formular “Informace ¢. 82 o staZeni zdravotnického prostfedku ".




VYDANiI INFORMACE O STAZENi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU Z TRHU
(vydani €. 82)

Krukam ..., (zakaznik)

Ddvod komunikace:
Dobrovolné staZeni jednorazovych defibrilacnich
elektrod referenéni Cislo/kdd / popis

Zdivodnéni akce
Mozna zavada na materiaul konektoru kabelu

VyZadované opatreni

V pfipadé, Ze dotéené zdravotnické jsou jesté na VaSem skladé — viz rdmec€ek "zboZi dodané
spole¢nosti FIAB” nize, laskavé Vas prosime:

a) ldentifikujte uvedené Sarze a pokud je mate, dale je nepouzivejte, oddélte je od ostatnich a
vyckejte na dalSi instrukce od obchodnich zastupcl spole¢nosti FIAB ohledné podminek vraceni
téchto Sarzi vyrobci;

b) Vyplite tento formular a zaslete jej neprodlené spole¢nosti FIAB s nezbytnym Udajem o poctu
técjto zdravotnickych prostfedkd na Vasem skladé.

Po vyplnéni zaSlete tento formulaf co nejdfive na faxem nebo emailem spole¢nosti FIAB s
vyznacenim aktualniho poctu téchto vyrobkld na Vasem skladé; tuto informaci zaSlete i v pfipadé, ze
jiz na skladé toto zbozi nemate. Pokud vyznacite, Ze zadné tyto prostfedky iz na skladé nejsou,
bude to znamenat, Ze byly jiz pouzity a spotfebovany. Tato skute€nost musi byt potvrzena
odpovédnou osobou.

Kopii této informace, vyplnény formulai a nasledné navazujici kroky uchovejte tak, aby mohla byt
zabezpecena efektivita véech dalsich akci, které by poZadovala spole¢nost FIAB.

Zdravotnicke prostfedky dodané firmou FIAB Vyznacte, prosim,
Kéd REF POPIS SARZE Mnozstvi pocet téchto vyrobku

na Vasem skladé
Kéd REF POPIS SARZE Mnozstvi

Pozn: vypliite, prosim “0” (nula) v pfipadé, ze zbozi jiz na skladé nemate

Spolec¢nost FIAB Vas bude kontaktovat prostfednictvim své obchodni kncelafe nebo obchodnich
zastupcl ohledné podminek vraceni dotéenych zdravotnickych prostfedkld v pfipadé, ze je mate
jesté na skladé.

Odpovédna kontaktni osoba:

JMEN0: ..., FUNKCE: oo,
Telefon:. e F X e
Daum ... Razitko a podpis zakaznika ...,
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Francesco Batistini FIAB SpA 20/11/2014

International Sales Dept. Tel. 0039 055 8497976 Fax 0039 055 844381 fiab@fiab.it
Quality Assurance Dept. Tel. 0039 055 8497943 Fax 0039 055 8497987 quality@fiab.it




