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Praktické bezpecnostni opatieni
Naléhavé stazeni zdravotnického prostiedku

Imager'" II Angiographic Catheter
(Peripheral Intervention)

Vazeny «Users_ Namey,

Spole¢nost Boston Scientific Corporation zahajuje stazeni zdravotnického prostfedku, a to nékterych Sarzi
angiografického katétru IMAGER™ II. Setfenim se zjistilo, Z¢ bdhem dopravy u nékterych jednotek v baleni o 5
kusech mtize dochazet k fyzickému vzajemnému plsobeni mezi kartonem a mistem sacku, kde je umisténo hrdlo
katétru. Bylo zjisténo, Ze tato vzajemna interakce zptisobuje dirky ve sterilni bariéte sacku piisluSnych vyrobkt.
Setfenim se rovn&z zjistilo, Ze neni pravdépodobné, ze by tyto dirky byly zjistitelné vizudlni kontrolou. Kromé
toho jsme na problém poskozeni sacku katétru IMAGER™ obdrzeli tfinact stiznosti a nelze odivodnéné ocekavat
zadné nezadouci u€inky zptisobené témito dirkami.

Nase zaznamy naznacuji, Ze VaSe zdravotnické zatizeni obdrzelo nékteré z dotéenych vyrobkd. V Priloze A
naleznete kompletni seznam stahovanych produkti a to véetné¢ popisu produktu, ¢isla materialu (UPN),
katalogového cisla , ¢isel Sarzi a data expirace. Upozorniujeme, Ze stahovani se tyka pouze vyrobku s Cisly Sarzi
uvedenych v Pfiloze A. Jinych produktt spole¢nosti Boston Scientific se toto dobrovolné stahovani netyka.

PROSIM POZOR: Vime, Ze nemocni¢ni zam&stnanci ¢asto vyjmou vyrobek z vngjsiho obalu a uchovavaji jej na
policich pouze ve vnitinim obalu. Pokud je tomu tak ve vasem zatizeni, je velmi duleZité, abyste dusledné pouzili
tabulku vyrobku v piiloze A a abyste pri vyhledani prisluSnych/staZzenych vyrobki vzali v ivahu kédy UPN
vnitiniho i vnéjsSiho obalu, nebot’ ¢isla UPN na $titku vnitiniho a vnéjSiho obalu se mohou lisit. Informace 0
vyrobku uvedené na vasem specifickém Ovérovacim formulaii (piiloZeném k tomuto dopisu) uvadéji pouze
ko6d na vnéjSim obalu vyrobku a je nutné je pouzit pti hlaSeni vyrobkt k vraceni.

Podle ¢isla Sarze vyrobku uvedeného v pfiloze A ovéite, zda se vraceni tykd SarZze, kterou mate na skladu.
V piipadé, Zze tomu tak je, uvedte na Ovéfovacim formulédfi pocet kust zkazdé Sarze, které budete vracet.
Vzhledem k tomu, Ze se vyrobky z téchto $arZi prodavaji v balenich po 5 kusech, je dileZité, aby veskeré
nahlaSené mnoZstvi odpovidalo skuteénému poctu jednotlivych vracenych katétrii a nikoli poctu
kartoni/krabic nebo multibaleni.
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POKYNY:

1. OkamZité prestaiite pouZivat produkty spolec¢nosti Boston Scientific uvedené v Priloze A a odstraiite
veskeré jednotky, kterych se stahovani tyka, z inventare (at’ uz se nachazeji v katetriza¢ni laboratofi, na
radiologickém ¢i fluoroskopickém pracovisti, na intervenénim operacnim sale, v centralnim skladu, v expedici
& piijmu ¢i na jiném relevantnim misté¢). Umistéte jednotlivé produkty oddélené na bezpecné misto a
pripravte jejich vraceni spole¢nosti Boston Scientific.

2. Vypliite laskavé Verifika¢ni formulaf, ktery naleznete v p¥iloze, a to i v pfipadé, ze nemate zadné produkty
k vréaceni.

3. Po vyplnéni laskavé nafaxujte Verifika¢ni formular Zakaznickému servisu spole¢nosti Boston Scientific
ve Vasem regionu na ¢islo «Customer Service Fax Number», a to dne xx. Dubna 2012 nebo pted timto
datem.

4. V piipadé, Ze mate produkty k vraceni, zabalte je laskavé do pfislusné krabice a zavolejte na cislo
«Customer_Service Tel» nebo se obratte na Zakaznicky servis spole¢nosti Boston Scientific pro Vas
region a dohodnéte se na vraceni.

5. Predejte laskavé toto upozornéni veskerému zdravotnickému personalu Vasi organizace, ktery o ném potiebuje
byt informovan, a vS§em organizacim, kam byly potencionaln¢ postizené zdravotnické prostiedky prevedeny
(pokud se Vas tyka). Sdélte prosim spolecnosti Boston Scientific podrobnosti o jakychkoli postizenych
zdravotnickych prostredcich, které byly prevedeny jinym organizacim (pokud se Vas tyka).

O tomto Praktickém bezpecnostnim opatfeni byl informovan rovnéz ptislusny Kompetentni urad.

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

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

S pratelskym pozdravem,

Marie Pierre Barlangua Piilohy: - Verifikaéni formulat
Quality Department - Pfiloha A
Boston Scientific International S.A.
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