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Urgentni bezpeénostni upozornéni pro terén

Zarizeni: Polyesterovy cévni $tép AlboGraft®

Akce: rozsireni stahovani zarizeni prostrednictvim odpovédného zastupce

Vazeny pane Kubaty

Popis prislusnych zafizeni:
Nazev zafizeni: Polyesterovy cévni $tép AlboGraft®

Urcené pouziti: Polyesterovy cévni §tép AlboGraft je uréen k nahradé &asti poSkozenych nebo
nefungujicich cév.

Prehled vyrobku tykajicich se Vasi zemé

Cislo modelu | Sériové &islo (SN) | Cislo 3arze
AMC1608 KB197KC 33320
AMC1608 KB197KD 33320
AMC6006 JG204LA 33320
AMC6006 JG204LB 33320
AMC6006 JH212QB 33320
AMC6006 JH308QF 33320
AMC3016 200751318B 33320
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Popis problému:
Spoleénost LeMaitre Vascular obdrzela 2 dalSi zpravy s informaci, Ze polyesterovy cévni §tép
AlboGraft vykazuje po implantaci neoCekavanou uroven uniku/extravazace krve z povrchu Stépu.

Spolecnost LeMaitre Vascular z tohoto divodu preventivné rozsifuje stahovani vySe uvedeného
Cisla Sarze, aby doSlo ke stazeni vSech téchto vyrobku z terénu, nez se vySetfi skute€na pficina
tohoto problému.

Cinnosti vyzadované od Vas, pokud Vas zdstupce spoleénosti LeMaitre vyrobky jiz nestd-
hl, nebo pokud jste pfislusné vyrobky ve Vasem drzeni jiz nevratil:
o zjistéte a kvantifikujte vSechny vyrobky s Cisly modelu a sériovymi Cisly (SN) v souvislosti
s Cislem Sarze 33320,
o v3echny tyto vyrobky vratte do spoleénosti LeMaitre Vascular.

Predani tohoto bezpecnostniho upozornéni pro terén:
Toto upozornéni se musi pfeposlat vSem, kdo musi byt informovani v ramci Vas$i organizace,
nebo do v8ech organizaci, do kterych byly pfisludné vyrobky pfedany.

Prosime o zaslani této informace i do dalSich organizaci, kterych by se toto opatfeni mohlo tykat.

Sledujte prosim toto upozornéni a vyslednou akci po dobu 3 mésicl, nebo do doby ukon&eni této
akce, aby bylo zajiSténo, zZe toto napravné opatfeni bylo ucinné.

Kontaktni osoba:
Tobias Malcharczik
LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5a/b
65843 Sulzbach/Ts.
Némecko

Tel: +49 (0)6196 659 2315
Fax: +49 (0)6196 5614343
tmalcharczik@lemaitre.com

Podpisem se potvrzuje, Ze toto upozornéni bylo oznameno Federalnimu ustavu pro kontrolu 1é€iv a zdra-
votnickych zafizeni v Némecku (BfArM).
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