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Naléhavé bezpeénostni upozornéni pro terén

StaZeni urditych sarii dilataénich katétrli Renma pro PTA z trhu

Vazeny zakazniku,

timto dopisem vas informujeme o dobrovolném staZeni vyrobku z trhu na podnét spoleénosti
ClearStream Technologies Ltd, Moyne Upper, Enniscorthy, Co. Wexford, Irsko. Tel.: +353 53 923 7111.
Dotlené $arie stahovaného vyrobku dodava spoleénost Terumo Europe, Interleuvenlaan 40,

3001 Leuven, Belgie. Tel.: +(32) (0} 16 381 403 — fax: +(32) {0) 400 2489.

Dilivod stahovani z trhu:

Byla zjisténa pFitomnost mikroskopickych prasklin na podkoznich trubi¢kach dilataénich katétrl
Renma pro PTA. PodkoZni trubi¢ka je tenkosténnd trubicka z nerezové oceli o malém priméru.
PFiddva se kryci plast z polymerové trubicky, ktery vytvaFi tésnéni. Podkozni trubicka vede od hrdla
vyrobku k portu pro rychlou vyménu, kde je privafena k souosé distalni ¢asti.

Nejvétsi ajmou, k niz by mohlo dojit, je ztrata funkénosti dilataéniho katétru Renma pro PTA
zplUsobend mikroskopickou prasklinou, jejiZz zdvaznost odpovida stfedné vainé zdravotni ijmé, a
existuje vzdalena moznost vazného nezadouciho ucinku.

Vzhledem k tomu, Ze mezi zasilkami a zasobami u zdkaznik( je stale uréity polet balénkovych
dilataénich katétr& Renma pro PTA, bylo rozhodnuto o vydani dobrovolného bezpeénostniho
ndpravného opatfeni v terénu.

Dotéena jsou pouze urditd Cisla $arze dilatacniho katétru Renma pro PTA, jak je uvedeno v tabulce
1. Nase zaznamy ukazuji, Ze vase pracovisté zakoupilo nebo obdrZelo zasilku obsahujici jeden nebo
vice vyrobk( s dotéenymi kombinacemi kédu vyrobku/cisla Sarze, které jsou uvedeny v tabulce 1.

Predejte toto BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN viem osobam ve vasi organizaci, které by o
ném mély védét.

Na vasem pracovisti Ize nadale pouzivat viechny ostatni vyrobky s kombinacemi kédu
vyrobku/¢&isla $arZe, které nejsou uvedeny v tabulce 1, protoZe na né se tato vyzva k vraceni
nevztahuje.

C. DPH IE 8250810E, feditelé: P. Oakes (feditel provozu), J. Spicer, Z. Javeed
Registraéni &.: 250810. Registrované sidlo: Moyne Upper. Enniscorthy, Co. Wexford, Irsko.

Strana 1ze 6



C /6-5 /;’62&4,

Technologies Ltd

Moyne Upper. Enniscorthy. Co. Wexford, Irsko.
Tel: +353 {0) 53 923 7131 Fax: +353 (0) 53 9237100

E: info@clearstrean.ie W: www_clearstream.ie

Pokyny
Dotceny vyrobek jiZ dale nepouiivejte ani nedistribuujte.

o Zadame vas, abyste zkontrolovali véechna mista ve vaii instituci, na ktera uklddate zasoby,
zda neobsahuji katétr Renma pro PTA s kombinacemi kédu vyrobku/¢isla $arze uvedenymiv
tabulce 1.

- Pokud jste distribuovali néjaké vyrobky s kédy vyrobku/cisly $arZi uvedenymi v
tabulce 1, bezodkladné kontaktujte pfijemce, informujte je o staZeni téchto vyrobki
z trhu a sdélte jim, aby vratili dotéené vyrobky na nize uvedenou adresu.

e Jestlize jste provedli nékteré z nize uvedenych ¢innosti, vypliite pfislusné udaje do formuldre
o stazeni a kontrole uc¢innosti:

- odebrali jste ze svych zdsob jakykoliv oznaceny vyrobek;
- nemate zadné vyrobky;
- poutili jste dotéeny vyrobek.

s Odeslete formulaf o staZeni a kontrole Ucinnosti faxem mistnimu obchodnimu zédstupci.

e Vratte vyrobek svému distributorovi s uvedenim éisla RMA: 13-12-02 (FSCA1305) nebo
zavolejte mistnimu obchodnimu zastupci. (Kontaktni (daje najdete na konci tohoto dopisu.)

¢ Bude zajisténa vyména vraceného vyrobku.

O tomto bezpecnostnim napravném opatieni v terénu byl informovan irsky kompetentni afad (IMB)
v zemi vyrobce. Toto bezpednostni upozornéni pro terén bylo nahla$eno také kompetentnimu dfadu
ve vasi zemi.

PoZadovand inventarizace staZenych vyrobkt

VyZaduje se podrobna inventarizace vSech staZzenych vyrobki. Vyplite pfiloZzeny formulaf o staZeni a
kontrole tcinnosti a zaslete ho faxem mistnimu obchodnimu zéastupci, a to i v pfipadé, Ze jiz
stahovany vyrobek nevlastnite. Jestlie nemate moznost zasilat formulédre faxem, zavolejte na
telefonni ¢islo uvedené ve formulafi a nahlaste poZzadované informace slovné. Je nutné uvést
mnoistvi a Cisla SarZi vech vyrobk(, které mate na skladé.

Tyto informace musime obdrZet, jsou pro nas velmi dlleZité. Musime zdokumentovat vasi
spolupraci na tomto dobrovolném stazeni z trhu. Pfijemci zbozi, ktefi obdrZi toto sdéleni, musi ihned
provést pokyny uvedené vtomto sdéleni a v pfipadé potteby pfedat tuto vyzvu svym vlastnim
pfijemcam.

Cenime si vasi spoluprace a pomoci s fesenim této zaleZitosti a upfimné se omlouvame za veskeré
neprijemnosti, které vam tim mohou vzniknout.
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Se srde¢nym pozdravem

N AT e 1

Fiona Ni Mhulldin
Vedouciregistra¢niho oddéleni/zajistovani kvality
ClearStream Technologies Ltd
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Tabulka 1: Kédy a éisla SarZi dotéenych vyrobki

Cislo sarze Cislo dilu Popis
50057477 BD-C40201DN Renma 4x20 mm
50052474 BD-C40401DN Renma 4x40 mm
50057693 BD-C50201DN Renma 5x20 mm
50052492 BD-C50A01DN Renma 5x100 mm
50057721 BD-C60201DN Renma 6x20 mm
50052006 BD-C60401DN Renma 6x40 mm
50051951 BD-C60601DN Renma 6x60 mm
50051975 BD-C60A01DN Renma 6x100 mm
50052759 BD-C70401DN Renma 7x40 mm
50052769 BD-C70601DN Renma 7x60 mm
50051914 BD-C70801DN Renma 7x80 mm
50051921 BD-C70A01DN Renma 7x100 mm
50051918 BD-C80601DN Renma 8x60 mm
50052773 BD-C90401DN Renma 9x40 mm
50051927 BD-CA0201DN Renma 10x20 mm
50052024 BD-CAO601DN Renma 10x60 mm
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Formular o stazeni a kontrole tcinnosti
Dilata¢ni katétr Renma pro PTA

Kontaktni tdaje o zakaznikovi:
Pro ucely dohledani je diileZité odeslat tento formulaf, ktery pom{ize pfiinventarizaci, vraceni a
vyméné pfislusného vyrobku.

Do jednoho tydne od data pfijeti odeslete faxovou nebo naskenovanou kopii nize uvedené
kontaktni osobé.

Vyplite tento formular a odeslete ho faxem na:

1. Vlastnite v soucasné dobé nékteré z dotéenych SarzZi vyrobku? (Zkontrolujte zdsilky a
zakoupené zdsoby, zda mezi nimi neni tento vyrobek).

Ano Ne

2. Mate-li dotéeny vyrobek, uvedte jedno nebo vice &isel $arZi, které je tfeba vyménit.

Cislo $arie Vracené mnoistvi

Uvedte své kontaktni Gidaje TISKACiMI PISMENY a vypliite cely for mulaf.

Jméno: Titul:

Telefon: Datum:

Jméno zdkaznika/nazev nemocnice: C. zékaznika:
Adresa: Mésto:
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V pripadé dotazli tykajicich se postupu vraceni vyrobki zavolejte kontaktni osobé mistniho
zastoupeni spolecnosti Terumo na ;

Vyplnény formulaf zaslete faxem na:

RMA # 13-12-02 (FSCA1305)
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