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Urgentni bezpecnostni upozornéni pro terén / stahnuti produktu

Obchodni nazev: HT Connect Peripheral Guide Wires
Identifikator bezpe&nostniho napravného opatfeni v terénu (FSCA): 25. listopad 2013
Typ opatfeni: stahnuti produktu

Upozornéni pro: Lékafre
Vazeni zakaznici spolec¢nosti Abbott VVascular:

Spolecnost Abbott Vascular dobrovolné zahajila opatfeni v terénu vztahujici se k produktu HT
Connect Peripheral Guide Wires, a to kvlli malému po&tu produkt(i, u nichZ se objevilo &aste&né
rozvrstveni polytetrafluorethylenového (PTFE) poviaku. V souéasnosti je frekvence svétové
nahlaSovanych incidentd rozvrstveni poviaku na Grovni 0.08 procenta. Zatim nebyly hlageny
Zadné dlouhodobé nebo nevylécitené dopady na zdravi pacientd, potencialni riziko spojené s
rozvrstvenim povlaku zahrnuje problémy jako embolizace, trombotizace a okluze perifernich cév.

Toto opatfeni se nevztahuje na pacienty, ktefi Usp&3né podstoupili zakrok perkutanni
transluminalni angioplastiky (PTA).

Napravné opatieni:

V nasich zéznamech je uvedeno, Ze produkt HT Connect Peripheral Guide Wires byl odeslan na
Vas zakaznicky Ucet. Tento produkt by nemél byt s okamzitou platnosti pouzivan. Kontaktujte
prosim Vadeho mistniho obchodniho zastupce spolegnosti Abbott Vascular ke kontrole Vasich
zasob s cilem najit nize uvedena cisla Sarze. Dale prosim vyplitte pfilozeny formulaF Kontroly
ucinnosti a vratte tento formulai spole¢nosti Abbott Vascular spolu se vdemi nepouzitymi
produkty.

Cislo $arze Popis

1012587 018 HT CONNECT 145 CM
1012588 018 HT CONNECT 195 CM
1012589 018 HT CONNECT 300 CM
1012590 018 HT CONNECT FLEX 145 CM
1012591 018 HT CONNECT FLEX 195 CM
1012592 018 HT CONNECT FLEX 300 CM
1012593 018 HT CONNECT 250T 145 CM
1012594 018 HT CONNECT 250T 195 CM
1012595 018 HT CONNECT 250T 300 CM

Spoleénost Abbott Vascular podnikne nasleduijici kroky:

Spolecnost Abbott Vascular ihned prerusila distribuci produktu, zatimco vyhodnocuje dalsi
preventivni a napravna opatfeni. Spole¢nost Abbott Vascular Vam vyméni vracené produkty za
nové odpovidajici produkty, jakmile budou dostupné. Pfisluné organy dozoru byly jiz
informovany o téchto opatfenich.

Je nam velice lito pfipadnych komplikaci, které Vam mohly byt zplisobeny. Spole&nost Abbott
Vascular se zavazuje poskytovat kvalitni produkty pro zaji§téni spokojenosti zakaznik.
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Business Unit Manager Czech Republic and Slovakia Abbott Vascular

Abbott

A Promise for Life



Abbott Vascular Abbott Laboratories, s.r.o. Tel.: +420 267 292 111
Hadovka Office Park Fax: +420 267 292 227
Evropska 2590/33d
160 00 Praha 6
Czech Republic

Urgentni bezpeénostni upozornéni pro terén / stahnuti produktu

Obchodni nazev: HT Connect Peripheral Guide Wires
Identifikator bezpe€nostniho napravniho opatfeni v terénu (FSCA): 25. listopad 2013
Typ opatfeni: stahnuti produktu

Formular kontroly t€innosti

Cislo zakaznika
Nazev zédkaznika
Adresa

Telefonni &islo

(Informace nezbytné pro regulaéni kontrolu G¢innosti)

Timto potvrzuji, Ze jsem obdrzel, seznamil se s obsahem a pochopil vyznam sdéleni
Bezpeénostniho upozornéni / stdhnuti produktu.

Vhodné zaskrtnéte:

D Zadné produkty se nebudou vracet. Dikladna kontrola pfedmétnych produktd
HT Connect Guide Wires byla ukonéena a Zadné nezbyly ve skladu.

|:| Produkty budou vraceny. Dlkladnd kontrola pfedmétnych produktd HT
Connect Guide Wires potvrdila pfitomnost vySe uvedenych SarZi produktu, které
budou vraceny.

v
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islo RGA:

prijmeni zakaznika / Podpis Datum
pozice (tiskacim)

Tento formular vratte spoleénosti Abbott Vascular
e Vratte tento podepsany formulaf vaS§emu mistnimu obchodnimu zastupci spoleénosti
Abbott Vascular nebo
o zaSlete podepsany formular faxem na telefonni Cislo: +48 22 319 14 41
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