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NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO ZAKAZNIKA

Komeréni nazev dotéeného vyrobku: Bead Block™ (embolicka kuli¢ka)
Identifikator FSCA: PR #16295
Typ opatfeni: Rada od vyrobce tykajici se pouzivani zafrizeni

5. Unora 2015
Vazeny poskytovateli zdravotnické péce:

Spoleénost Biocompatibles UK Ltd. (vyrobce) zasila toto sdéleni, kterym Vas informuje o protichdném oznaceni, které
bylo pouzito u urCitych velikosti zdravotnického zafizeni, Bead Block™ (embolicka kulicka). Toto upozornéni neni
vydano z divodu narlstu poctu stiznosti nebo nezadoucich udalosti spojovanych s pfipravkem Bead Block ™.
Zajistéte prosim, aby byli vSichni potencialni uzivatelé ve Vasem zafizeni informovani o tomto zafizeni a doporu¢enych
opatrenich.

Kéd vyrobku

EB2S5103
EB2S305

Nazev vyrobku

Bead Block™ (100-300 pm)
Bead Block™ (300-500 um)

Problém Prostfednictvim interniho prlzkumu Zzjistil vyrobce, Ze zatimco navod k pouziti pfipravku
Bead Block™ uvadi; ,Pokud se pfipravek Bead Block pouziva k embolizaci déloznich
myom{, nepouzivejte kulicky mensi nez 500 mikrond.“, baleni obsahujici pfipravek Bead
Block™ o velikosti 100-300 um (EB2S103) a 300-500 ym (EB2S305) uvadi; ,Indikace:
Embolizace déloznich myom, hypervaskularnich nadort a arteriovenéznich malformaci®.
Baleni uvedenych velikosti pfipravku Bead Block™ je nespravné oznaceno indikaci pro
délozni myomy. Navod k pouziti uvadi spravné, ze se k embolizaci déloznich myomu
nemaji pouzivat kulicky mensi nez 500 mikron.

Vyrobce provedl zdravotnicky prlizkum pfipadného dopadu vySe uvedené nespravné
velikosti na baleni a v navodu k pouziti u dotéenych velikosti pfipravku Bead Block™.
Tento zdravotnicky prizkum odhalil, Ze souhrnné riziko pro pacienty je velmi nizké.
Vyrobce v8ak vydava toto upozornéni jako preventivni opatfeni pro pfipad, Ze se budou
muset odbornici ve zdravotnictvi Fidit indikaci embolizace déloznich myomu na baleni pro
dotéené velikosti bez zjisténi informaci v navodu k pouziti. Kdyby nastala takovato udalost,
hrozi potencialni riziko postizeni necilové tkané infarktem.

Podrobnosti o
dotéeném
vyrobku

Pokyny pro
poskytovatele
zdravotnické
péce
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Spole€né s vy3e uvedenou tabulkou si prostudujte podrobnosti o dot€enych distributorech,
Cislech Sarzi a datech pouzitelnosti v pfiloZzeném seznamu vyrobkd.

Kopii tohoto upozornéni uschovejte spolu s dotéenymi jednotkami pfipravku Bead Block™
a zajistéte pfed jeho pouzitim prostudovani navodu k pouziti
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Jste-li distributorem, velkoobchodnikem nebo pokud jste dodali dotéené jednotky pfipravku
Bead Block™ dal§imu libovolnému oddéleni/zafizeni, predejte prosim toto upozornéni
prislusné osobé (osobam), na které ma toto opatfeni dopad.

Potvrdte prosim pfijem tohoto upozornéni vyplnénim pfilozeného formulafe potvrzeni a
vracenim jeho oskenované kopie prostfednictvim e-mailu. Kontaktni informace sluzby
zakaznikim BTG Customer Service jsou uvedeny nize. Rychlym vracenim formulafe
potvrzeni, zajistite, Ze nebudete dostavat opakovana upozornéni.

Oprava Vyrobce provadi opravu pfislusnych baleni pfipravku Bead Block™ ve velikostech 100—

vyrobku 300 um (EB2S103) a 300-500 um (EB2S305), aby odstranil indikaci pro embolizaci
déloznich myom{. Po provedeni této opravy zahdji vyrobce opétovné uvolnéni dotéenych
velikosti.

Kontaktni Pokud budete mit jakékoli otazky nebo budete potfebovat objasnéni tykajici se tohoto

informace sdéleni, kontaktujte prosim predstavitele zakaznickych sluzeb BTG Customer Service

uvedeného nize.

BTG Customer Service

Michelle Goodhand

Biocompatibles UK Ltd., BTG International group company
Chapman House

Farnham Business Park

Weydon Lane

Farnham

Surrey GU9 8QL UK

Velka Britanie

Tel: +44 1252 732 674

Fax: +44 1252 732 777

E-mail: michelle.goodhand@btgplc.com

Nezapominejte, ze zajisténi vysoké Urovné bezpecCnosti a kvality je nasi nejvySsi prioritou. V pfipadé
jakychkoli otazek nas okamzité kontaktujte.

Paul Sharp

Reditel kvality
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Ptiloha
1. Seznam vyrobku
2. Formular potvrzeni



