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Praktické bezpe¢nostni opatieni
Naléhavé stazeni prostifedku zdravotnické techniky

4.00mm x 15mm Small Peripheral Cutting Balloon™ Monorai
Microsurgical Dilatation Device

ITM

Vazeny «Users_Namey,

Spole¢nost Boston Scientific zahajuje staZzeni mikrochirurgickych dilata¢nich prostfedkt 4.00mm x
15mm Small Peripheral Cutting BalloonTM MonorailTM Microsurgical Dilatation Device (pomucka pro
mikrochirurgickou dilataci). Spole¢nost Boston Scientific zjistila, ze uZivatelé mohou mit vyznamné
obtize pfi odstranéni ochranného uzévéru z tohoto prostiedku pfed jeho pouzitim u pacienta nebo
nemuseji byt schopni tento uzaveér odstranit, coz mize vést k poSkozeni prostiedku. V souvislosti s timto
problémem jsme od dubna 2013 do sou¢asného dne obdrzeli 45 stiznosti. Zadna z nich nevedla u pacienta
K Gjmé na zdravi. V dusledku tohoto problému, ktery je zjistén v piipravné fazi pfed pouzitim prostredku
v téle pacienta, se nepredpoklada vznik zaddnych dalSich rizik pro pacienty. Dalsi velikosti obdobného
prosttedku véetné mensiho profilu OD (3,5 mm a 3,75 mm) jsou z tohoto bezpecnostniho napravného
opatfeni vylouceny, nebot” pfedstavuji mensi omezeni tim, ze balonek je usazen v ochranném uzéaveéru a u
ochrannych uzaveért téchto prostredkil nebyl hlaSen zadny problém.

NaSe zaznamy naznacuji, Ze VaSe zdravotnické zafizeni obdrZelo nckteré z dotCenych vyrobkl. V
tabulce niZe vSech naleznete kompletni seznam stahovanych produktil a to véetn& Popisu produktu, Cisla
materialu (UPN), Katalogového ¢&isla a Cisel Sarzi (datum expirace). Upozoriiujeme, Ze stahovani se tyké
pouze vyrobkll s Cisly Sarzi uvedenymi v tabulce.Toto dobrovolné bezpecnostni ozndmeni se netyka
Zadného jin¢ho vyrobku spolecnosti Boston Scientific

Product Description Material # (UPN) Catalog Lot/Batch Expiration
Number Date
15735527 15774378 15778169
Small Peripheral Cutting 15788826 15812347 15824636 | 16-Nov-2015
Balloon Monorail MO001BPM4015140F0 [BPM4015140F | 15825277 15836626 15873338 to
Microsurgical Dilatation 15891705 15931291 15945240 03-Jun-2016
16057260
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INSTRUKCE:

1. Okamzité prestainite pouzivat produkty spolecnosti Boston Scientific uvedené v tabulce prilozené
a odstraiite vSechny dotéené prostiedky ze svych zasob (at' uz v katetriza¢ni laboratofi, na
radiologii, fluoroskopii, na operacnim sale, v centrdlnim skladu, na pfijmu a expedici ¢i na vSech
ostatnich mistech). Umistéte tyto prostiedky oddélené na bezpecném misté, dokud nebudou vraceny
spolecnosti Boston Scientific.

2. Vypliite, prosim, priloZeny ovérovaci formular, i kdyz nemate zadny vyrobek k vraceni.

3. Vyplnény Ovérovaci formular zaslete faxem mistni pobocce spole¢nosti Boston Scientifi k rukam
«Customer_Service Fax Number» nejpozdéji xx. Srpna 2013.

4. Pokud mate vyrobky k vraceni, zabalte je do vhodného obalu pro odeslani a obrat’te se, prosim, na
mistni poboc¢ku spole¢nosti Boston Scientific — «Customer Service Tel» a sjednejte vraceni.

5. Pfedejte laskavé toto upozornéni veskerému zdravotnickému personalu Vasi organizace, ktery o ném
ma byt informovan, a v§em organizacim, kam byly potencionaln¢ dotcené zdravotnické prostredky
pfevedeny (pokud se Vs tyka). Sdé€lte prosim spole¢nosti Boston Scientific podrobnosti o jakychkoli
dotéenych zdravotnickych prostfedcich, které byly pfevedeny jinym organizacim (pokud se Vs
tyka).

O tomto praktickém bezpecnostnim opatteni byl informovan rovnéz ptislusny Kompetentni urad.
Omlouvame se za jakékoli té€zkosti, kter¢ by Vam toto opatieni mohlo zplsobit, a chtéli bychom
podékovat za pochopeni, protoZze jde o opatfeni, jehoZ cilem je zajistit bezpecnost pro pacienty a
spokojenost zakaznik.

Pokud budete mit dotazy nebo pokud budete potiebovat jakoukoli asistenci pifi navraceni vyrobku
v souvislosti s timto stahovanim, obrat'te se laskavé na obchodniho zastupce ve Vasem regionu

S pratelskym pozdravem,

Marie Pierre Barlangua Ptilohy: - Ovétovaci formuléf

oddéleni kvality
Boston Scientific International S.A.
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