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URGENTNIi STAZENi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
XX. dubna 2012

Prijemce:

VEC: STAZENI SYSTEMU INFUZNIHO CERPADLA A SADY HADICEK
CONTINUUM MEDRAD®
KATALOGOVA CiSLA: MIK 200A, MIL 200B, 3009135, 3015550,
3015153, 3015155, 3015156, 3015157, 3015158, 3015159 a 3015161

Vazeny pracovniku spravy oddéleni radiologie,

Bayer HealthCare stahuje vSechny sady hadi¢ek pro infuzni systtm MEDRAD®
Continuum MR (Macrobore a Microbore), katalogova ¢isla MIK 200A, MIL 200B,
3015153, 3015155, 3015156, 3015157, 3015158, 3015159, 3015160 a 3015161.
Spole€nost Bayer zahajuje toto staZzeni vzhledem k tomu, Ze tyto hadi¢ky vykazuji
zménu, ktera by pfi jejich pouziti s jakymkoliv €erpadlem Continuum mohla zpUsobit
problémy s pfesnosti pratoku.

Navic stahujeme i vybrana Cerpadla Continuum, ktera jsou kalibrovana s pouzitim

hadi¢ek dotéenych timto stazenim. Toto staZeni se oznamuje Ufadu pro kontrolu
potravin a léCiv USA (FDA) a dal$im regulacnim organim podle pozadavku.

Je dulezité podotknout, Ze toto staZzeni neni nasledkem poranéni pacienta.

V tomto dopise jsou uvedeny pokyny:
e kvraceni stazenych hadiCek a dot€enych &erpadel Continuum;
¢ k nastaveni maximalniho pritoku na jinych ¢erpadlech Continuum na

zakladni hodnotu

1. Vraceni hadi¢ek a dotéenych €erpadlem Continuum
Je nutno vratit vSechny hadi¢ky Continuum. Kromé toho, pokud jste podle
nasich zaznamu obdrzeli ¢erpadla Continuum kalibrovana za pouziti hadiéek,
jichZ se tyka toto staZeni, uvadime niZe sériova &isla stazenych ¢erpadel
Continuum:

Sériova Cisla: [zde vlozte seznam]

Viz ¢ast 2, kde jsou uvedeny dalSi poZzadované kroky.
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Zadame vas, abyste postupovali podle nasledujicich kroku:

1. Mate-li v inventafi vyrobky s nasledujicimi Sarzemi a/nebo sériovymi Cisly,
kontaktujte prosim zakaznickou podporu na Cisle 1-800-633-7237 a vyzadejte
si autorizacni Cislo vraceni zbozi (RGA), abyste tyto vyrobky mohli vratit
spoleCnosti Bayer.

2. Na pfilozeny odpovédni list napiste Cisla RGA spolu s celkovym pocétem
vracenych polozek dotéenych timto stazenim. Odpovéd odeslete faxem na
oddéleni zajidtujici shodu s pfedpisy na 412-406-0942.

V sougasné dobé testujeme nahradni hadi¢ky a pfedpokladéame, Ze koncem kvétna
zacneme novou kalibraci ¢erpadel Continuum a distribuci nahradnich hadicek.

Vzhledem k velkému poctu zakaznikd, které musime obslouzit, stanovime plan
priorit pro poskytovani hadic¢ek a €erpadel, jakmile budeme mit uplné informace o
tom, kdy budou vyrobky pfipraveny k odeslani. Budeme usilovat o to, abychom vas
inventar vratili co nejdfive. Pfedpokladame, Ze nova kalibrace a opétovné dodavky
hadic¢ek vSem zakaznikim zaberou az pét mésict od okamziku, kdy budeme mit k
dispozici pfijatelné hadicky k distribuci.

2. Cerpadla Continuum, jichz se netyka toto stazeni: Nastaveni maximalni
prutokové rychlosti na zakladni hodnotu
| kdyz sériové Cislo vaseho Cerpadla Continuum neni v seznamu dotéenych
sériovych Cisel, musi se ¢erpadlo nové kalibrovat (pfeprogramovat). Pro zajisténi
optimalni funk&ni kompatibility Cerpadel a hadi¢ek Continuum se vracime zpét k
puvodné validovanému rozsahu pratokovych rychlosti: 0,1 mi/h az 500 ml/h.
Abychom pfipravili vade Eerpadlo Continuum na provoz v budoucnu, az budou k
dispozici nové hadicky, prikladame k tomuto dopisu pokyny k pfeprogramovani
vasich ¢erpadel Continuum na maximalni prdtokovou rychlost 500 mi/h.
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Zadame vas, abyste proved|i nasledujici kroky:

1. Podle pfilozenych pokynu nastavte maximaini pratokovou rychlost na
vasich Cerpadlech Continuum na zakladni hodnotu.

2. Vyplnte pfilozeny odpovédni formular a odeslete jej faxem na Cislo
412-406-0942.

Bezpecnost pacienta ma u spole¢nosti Bayer nejvyssi prioritu. Ocefiujeme vasi okamzitou
pozornost a spolupraci a upfimné se omlouvame za jakékoli nepfijemnosti. S pfipadnymi
dotazy se obratte na nas tym zakaznické podpory na Cisle 1-800-633-7237.

S pozdravem,

Tim Anderson
Vedouci oddéleni kvality
Radiologie a intervence



