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Odsávací trubice Edwards Lifesciences, model S099  

Ref. č.: FCA-29 
 

 
2.7.2013 
 
Pro: «Ship_to_Name» 
K rukám: Řešení rizik a oddělení kardiochirurgie 
 
 
Vážený zákazníku: 
 
Podrobnosti o dotčených prostředcích: 
Pevná odsávací trubice Edwards Lifesciences, model S099  
 
Popis problému 
Při kontrole některých distribuovaných pevných odsávacích trubic (modely S099), 
nalezla společnost Edwards plastové částice uvnitř sterilního obalu a ve vnitřním 
průměru pevných odsávacích trubic. Velikost částic byla v rozmezí 0,26 až 0,41 palců 
(6,6 až 10,4 mm). Částice nezjištěná při přípravě tohoto prostředku může představovat 
riziko, neboť se může dostat do perikardu a způsobit abrazi povrchu srdce. Jsme 
přesvědčeni, že riziko poranění pacientů v důsledku tohoto problému je 
nepravděpodobné. Protože je však bezpečnost pacientů naší nejvyšší prioritou, 
stahujeme dobrovolně všechny nepoužité pevné odsávací trubice Edwards z oběhu. 
 
Opatření, která má přijmout uživatel 
Podle našich záznamů jste si zakoupili jednu nebo více šarží dotčených výrobků. 
Zkontrolujte, zda ve svých zásobách nemáte pevné odsávací trubice (modely S099).  
Vyřaďte dotčený produkt z vašich zásob a vraťte společnosti Edwards všechny 
prostředky se zbývající dobou použitelnosti. Pokud je nalezen prošlý produkt, musí být 
zlikvidován dle vašich postupů pro správu zásob. 
 
Potvrďte, že jste si přečetli toto oznámení o stažení výrobků a že jste přijali náležitá 
opatření. Za tímto účelem vyplňte, podepište a uveďte datum na přiloženém 
odpovědním formuláři pro stažení výrobků, a zašlete ho společnosti Edwards.  
 
Formulář zašlete faxem zákaznické službě společnosti Edwards na číslo xxx xxx xxx do 
tří dnů od obdržení tohoto oznámení o stažení výrobků. Návrat tohoto formuláře nám 
potvrdí, že jste četli toto oznámení a přijali příslušná opatření. Kontaktujte naši 
zákaznickou službu na čísle xxx xxx xxx, kde získáte autorizační číslo vráceného zboží 
pro vrácení stávajícího produktu a obdržení náhradního produktu. 
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Prosíme o vrácení veškerých dotčených výrobků na následující adresu:  
 

Edwards Lifesciences 
Attention: local customer service to fill in 

 
 
Předání tohoto bezpečnostního ozámení 
Předejte toto oznámení o stažení výrobků v rámci vaší organizace všem ostatním, kteří 
by měli o tomto opatření vědět, a všem ostatním mimo vaši organizaci, kam se dotčené 
prostředky mohly případně dostat. Pokud jste tento produkt distribuovali dále, oznamte 
to svým zákazníkům až na maloobchodní úroveň a stáhněte nepoužitý výrobek. Toto 
stažení se týká všech výrobků s platnou dobou použitelnosti. 
 
Společnost Edwards zaslala toto bezpečnostní oznámení všem příslušným regulačním 
orgánům. 
 
Upřímně litujeme nepříjemností způsobených tímto opatřením a velmi si vážíme vaší 
bezprostřední pozornosti věnované této záležitosti. Naše zákaznická službya nebo 
prodejní zástupce společnosti Edwards vám zodpoví vaše dotazy týkající se 
dostupnosti náhradních odsávacích trubic.  Máte-li dotazy, které nebyly zodpovězeny 
tímto dopisem, volejte zákaznickou službu společnosti Edwards na čísle xxx xxx xxx v 
době od 08:00 do 16:30. 
 
S pozdravem, 
 
 

 
Petr Bešťák 
Sr. Officer, Regulatory Affairs EMEA 
Edwards Lifesciences 
 
  
 
 
 
Přílohy: 
Odpovědní formulář pro stažení výrobků 
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Odsávací trubice Edwards Lifesciences, model S099 
Ref. č.: FCA-29  

 
ODPOVĚDNÍ FORMULÁŘ PRO STAŽENÍ VÝROBKŮ 

 
«Ship to Number» 
«Ship_to_Name» 
K rukám: Ředitel operační sály / Oddělení kardiochirurgie 
«Add_1», «Add_2» 
«City», «State» 
«Zip», «Country» 
 
Pro vyžádání čísla RGA (autorizační číslo vráceného zboží) a v případě, že máte jakékoli 
dotazy, volejte na číslo xxx xxx xxx. 
 
Vyplňte níže uvedené údaje a vyplněný formulář zašlete faxem na číslo xxx xxx xxx, k rukám: 
koordinátora stažení výrobků 
 
Poznámka: Pokud nemáte k navrácení žádné zásoby, uveďte "NONE". 
 

Model Čísla šarží Odeslaný 
počet 

Použitý 
počet 

Počet, který 
má být 
vrácen 

S099 
 

    
    
    
    
    
    
    
    

     
 
Číslo RGA:   
 
Nemocnice / Místo:   
 
Jméno hůlkovým písmem:   
 
Kontaktní informace/Tel. č./Fax/E-mail:   
 
Podpis:   Datum:   


