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Urceno:  <ndkupni zdstupce / kupuijici, feditel pro kontrolu jakosti, manazer rizik, vedouci zdsobovaciho oddéleni>

VEC: STAZENi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU Z OBEHU, SafeSheath® CSG®, hemostaticky zavadé¢ s opletenym
stfedem pro navdadéni do véncového splavu srdce, SafeSheath® dvousvodovy aplikacni systém Worley
Telescopic Braided Series & Situs LDS

Spole¢nost Thomas Medical Products, GE Healthcare Company, neddvno zaznamenala problém s RTG neprlsvitnym
segmentem vyse uvedenych produktd, ktery mize mit dopad na bezpecnost pacienta. Zajistéte prosim, aby byli o
tomto bezpecnostnim upozornéni a doporucenych krocich informovani vsichni potencidlni uzivatelé ve Vasem
zdravotnickém zafizeni.

Bezpecnostni  RTG neprUsvitny segment se pfi pouzivani in vivo mize oddélit a v krevnim fecisti pacienta mohou
problém zUstat kousky produktu.

Informace o Katalogové ¢. Cislo sarze Katalogové ¢. Cislo Sarze Katalogové ¢. Cislo sarze

prislusném FCL-069-02 S30852X1 FCL-070-01 531962 FCL-083-03 S30333X1

vyrobku FCL-069-02 S$30919X1 FCL-070-01 532178X1 FCL-083-03 S30622X1
FCL-069-02 531098 FCL-070-01 532263 FCL-083-03 531076
FCL-069-02 S§31212X1 FCL-070-01 S532506X1 FCL-083-03 531316
FCL-069-02 S31306 FCL-070-01 S532565X1 FCL-083-03 S31340
FCL-069-02 S31331X1 FCL-070-01 532675 FCL-083-03 S31507
FCL-069-02 S$31534X1 FCL-070-01 532715 FCL-083-03 531563
FCL-069-02 532139 FCL-070-01 532831 FCL-083-03 S31650
FCL-069-02 532282 FCL-070-01 533067 FCL-083-03 S31674
FCL-069-02 532308 FCL-070-01 533398 FCL-083-03 S$31917X1
FCL-069-02 S32543X1 FCL-070-01 533758 FCL-083-03 532327
FCL-069-02 532602 FCL-070-01 533939 FCL-083-03 S$32605X1
FCL-069-02 532684 FCL-083-02 S530262X1 FCL-083-03 532610
FCL-069-02 532882 FCL-083-02 S30332X1 FCL-083-03 532796
FCL-069-02 S$33149X1 FCL-083-02 530739 FCL-083-03 533322
FCL-069-02 533236 FCL-083-02 S$31005X1 FCL-083-03 533543
FCL-069-02 533399 FCL-083-02 $31097 FCL-090-00 S30956X1
FCL-069-02 533614 FCL-083-02 531245 FCL-090-00 $30970
FCL-069-03 S$30889X1 FCL-083-02 $31709 FCL-090-00 530986X1
FCL-069-03 S31327X1 FCL-083-02 S31771X1 FCL-090-00 S30987X1
FCL-069-03 S$31535X1 FCL-083-02 532102 FCL-090-00 S$31080X1
FCL-069-03 532222 FCL-083-02 S532566X1 FCL-090-00 531334
FCL-069-03 532568X1 FCL-083-02 S532699X1 FCL-090-00 531341
FCL-069-03 S32737 FCL-083-02 532714 FCL-090-00 S31779X1
FCL-069-03 533403 FCL-083-02 532716 FCL-090-00 S32717
FCL-070-01 S30630 FCL-083-02 532957 FCL-090-00 533324
FCL-070-01 S30901X1 FCL-083-02 533129 FCL-090-00 533544
FCL-070-01 S30913 FCL-083-02 S33161X1 FCL-090-00 534485
FCL-070-01 S31142X1 FCL-083-02 533687 XD-1986-32 532156
FCL-070-01 §31215X1 FCL-083-03 S30060X1 XD-1986-32 533076
FCL-070-01 S$31533X1 FCL-137-00 533026 XD-2879-00 532219
FCL-129-00 524359 FCL-137-00 533238 XD-2879-01 527288
FCL-129-00 524683 FCL-137-00 533478 XD-2879-01 S27477
FCL-129-00 524838 FCL-137-00 533889 XD-2879-01 527947
FCL-129-00 524932 FCL-137-00 533921 XD-2879-01 528401
FCL-129-00 525489 FCL-137-00 534026 XD-2879-01 528791
FCL-129-00 526861 FCL-137-00 534096 XD-2879-01 531439
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Informace o Katalogové ¢. Cislo arze Katalogové C. Cislo arze Katalogové ¢. Cislo Sarze

prisluiném  FCL-129-01 S24618 FCL-137-00 S34342 XD-2879-01 S32167
vyrobku FCL-129-01 25222 FCL-137-00 34375 XD-2879-01 $33065
(pokr.) FCL-129-01 S25540 FCL-137-00 S34689 XD-2879-01 $33301
FCL-129-01 S26881 FCL-137-00 S36110X1 XD-2879-01 S33412
FCL-129-02 S25772 FCL-137-01 S36118X1 XD-2879-01 $34082
FCL-129-02 S25945 FCL-137-01 526539 XD-2879-02 $26759
FCL-129-03 S24064 FCL-137-01 34690 XD-2879-02 $26987
FCL-129-03 S24120 FCL-137-02 $26560 XD-2879-02 S27222
FCL-129-03 25544 FCL-137-03 S26460 XD-2879-02 $27971
FCL-129-03 $25937 FCL-137-03 $26540 XD-2879-02 528339
FCL-137-00 26333 FCL-137-04 S28632X1 XD-2879-02 32238
FCL-137-00 S26420 XD-2054-19 S24129 XD-2879-02 32765
FCL-137-00 $29083 XD-2054-20 S27275 XD-2879-02 33084
FCL-137-00 S29878 XD-2054-20 S27370 XD-2879-02 33649
FCL-137-00 31045 XD-2879-00 s27221 XD-2879-03 S27478
FCL-137-00 $31081 XD-2879-00 $27985 XD-2879-03 $28023
FCL-137-00 $32994 XD-2879-00 528172 XD-2879-03 528306

Bezpecnostni 1. Okamzité vyfadte vSechny dotcené produkty zplisobem, ktery zajisti, Ze tyto produkty jiz nebudou
pokyny pouzivany.

2. Pro usnadnéni vrdceni dotCeného produktu veskeré produkty vracejte sodkazem na Cislo
opr@vnéni vraceni (RA) na dokladovém formuldfi, nebo se obratte na zdastupce zdkaznickych
sluzeb na nize uvedeném telefonnim Cisle.

3. Pokud byl néktery z dotCenych produktll pfeddn jinému zdravotnickému zafizeni, obratte se na
toto zdravotnické zafizeni a zafidte vraceni produktu.

4. Vrdcenim produktu osvédCujete, Ze jste vrdtili veSkeré nepouzité produkty, kterymi bylo vase
zdravotnické zafizeni vybaveno.

V pfiloze se nachdzi formuldf odsouhlaseni produktu. Vyplite laskavé tento formuldr a odeslete jej
faxem zpét dle uvedenych pokyn(. Je pro nds nezbytny jako potvrzeni komunikace se viemi nasimi

zdkazniky.
Ndpravné Novy produkt na vymeénu bude poskytnut zdarma.
opatreni
Kontaktni Prosim, mate-li néjaké dotazy, pfipadné zdjem uvedeny produkt vrdtit, kontaktujte vaseho lokalniho
informace distributora.

Spole¢nost GE Healthcare potvrzuje, Ze byly uvédomeény pfislusné regulacni Grady.

Ujistujeme Vés, Ze udrzeni vysoké Urovné bezpecénosti a kvality je nasi nejvyssi prioritou. Mdate-li jakékoli dotazy, laskavé
se na nds neprodlené obratte.

Dékuiji,
[,._)‘Mmt (-DQJWA ma, FReA
James Dennison William Denman, M.D., FRCA
Senior Executive QARA Chief Medical Officer
GE Healthcare Systems GE Healthcare
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