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Naléhavé bezpeénostni opatfeni pro terén/stahovani zdravotnického
prostredku

OBCHODNI NAZEV: Katetr Armada 35 a Armada 35LL pro perkutanni transluminaini
angioplastiku (PTA)

Na védomi vedoucim katetrizacni laboratoie
Vazeny zakazniku spole¢nosti Abbott Vascular,

Spole¢nost Abbott Vascular dobrovolné zahajila bezpecnostni napravné opatreni
v terénu (FSCA) tykajici se katetru Armada 35 a Armada 35LL (PTA).

Spole¢nost Abbott Vascular zjistila, Ze nékteré produkty mohou vykazovat potize
pfi napinéni a/nebo vyprazdnéni balonku. Celosvétové frekvence reportovanych
incidentd, které se tykaly potizi pi naplnéni a/nebo vyprazdnéni balonku, dosahla 0,1 %.
Mozné riziko spojené s timto incidentem zahrnuje prodlouzeni vykonu, dodatecny zakrok
lékafe véetné mensiho chirurgického zakroku a mozny trombus. Nebyly zaznamenany
7adné dlouhodobé nebo nevratné Gcinky na pacienty.

Toto bezpe&nostni napravné opatfeni v terénu nema vliv na pacienty, ktefi UspesSné
podstoupili endovaskularni PTA vykon.

Co byste méli udélat:

Podle nasich zaznamtl jste obdrzeli postizené katetry Armada 35 and Armada 35 LL PTA.
V pfiloze naleznete seznam postizenych modelovych cisel a Sarzi. Pouzivani téchto
produktti by mélo byt okamzité zastaveno. Prosim spolupracujte se svym obchodnim
zastupcem a zkontrolujte své skladové zasoby, vypliite pfilozeny formulaf s nazvem
Stahovani/Kontrola Uginnosti a vyplnény jej vratte spole¢né se vSemi nepouZitymi
produkty spole¢nosti Abbott Vascular.

Co déla spoletnost Abbott Vascular:

Spole¢nost Abbott Vascular jiz provedla napravna opatfeni k zajisténi stalého
chovani/funk&nosti produktu. Spole&nost Abbott Vascular s Vami bude spolupracovat na
nahradé vracenych produktil produkty podobnymi v zavislosti na jejich dostupnosti.
Prislugné regulacni organy byly o této akci informovany.

Je nam lito potizi, které Vam mohly byt zplsobeny a vazime si Vasi trpélivosti.
Spole¢nost Abbott Vascular je odhodlana poskytovat produkty vysoke kvality a zajistit
spokojenost zakaznika. V pfipadé jakychkoli otdzek prosim nevahejte kontaktovat
Vageho obchodniho zastupce anebo zakaznicky servis spole¢nosti Abbott Vascular na
telefonnim Cisle 267 292 251.

S uctou, \

Marek Kurysz , Generalnismanazer

PFilohy: Armada 35 / Armada 35 LL seznam modelovych &isel
Armada 35 / Armada 35 LL formulai Stahovani/Kontrola Uginnosti
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Naléhavé bezpeénostni upozornéni pro terén/Stahovani zdravotnického prostiedku
20. srpna 2012

Armada 35 / Armada 35 LL formulaf stahovani / kontroly Gc¢innosti

Cislo zakaznika #

Jméno zakaznika

Adresa

Telefon

Informace nutna pro kontrolu u¢innosti oddélenim regulatory

Poté, co zkontrolujete Vase skladovée zasoby produktu Armada 35 a Armada 35 LL a
&isla sarzi az do &isla $arze 783705 véetné, zaskrinéte jedno policko v nasledujici
&asti. Pokud jste identifikovali postizené produkty, uvedte pocet produktl, které
budou vraceny spoleénosti Abbott Vascular. Podepsany formular a jakékoli
identifikované produkty vratte spole¢nosti Abbott Vascular.

D Bylo dokonéeno dikladné Setfeni a zadné postizené produkty se ve
; skladovych zasobach nenachazeji.
Zadné produkty nebudou vraceny.

D Postizené produkty Armada 35 a Armada 35 LL byly identifikovany a jsou
vraceny.

Pocet: RGA cislo:

Jméno zakaznika/ Titul (tiskacim) Podpis Datum

Vrat'te tento formulaf spoleénosti Abbott Vascular
o Pokud vracite produkty, prosim volejte z&kaznicky servis spolecnosti Abbott Vascular na
telefonnim &isle 267 292 251, abyste obdrzeli autorizaéni &islo nutné k vraceni produktu
(RGA).
a Zaslete tento vyplnény formulai faxem na gislo 267 292 227.
o Vratte kopii vypinéného formulare spole¢né s vracenymi produkty.
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