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NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

Vyrobky: ohfivaci inftizni sety HOTLINE®, kat. &islo L-70
Typ opati‘eni: kroky k napravé naléhavého bezpecnostniho problému v terénu — staZeni produktu
Ur¢eno pro: lékate, zdravotni sestry, odd. Urgentni mediciny, operacni saly, oddéleni anestézie, intenzivni péce a dalsi uzivatelé

téchto vyrobki

oddéleni ndkupu SZM, rizikovy management

Blizsi informace k typu vyrobkii: pouze nasledujici ¢isla SarZe:

2509489 2509490 2509491 2509492 2509493 2513256
2513257 2513258 2513259 2523834 2523835 2528502
2528503 2528505 2531609 2536487 2536970 2536971
2536972 2540530 2540531 2540532 2540533 2540534
2540535 2540536 2540537 2540538 2549516 2553479
2553480 2553481 2558317 2558323 2558324 2563120
2563123 2567637 2567638 2567639 2567640 2572571
2573607 2576408 2577526 2580832 2585112 2585113
2586060 2588651 2588652 2590075 2590076 2597393
2597394 2600985 2602457 2602458 2602460 2607387
2607389 2607390 2610674 2611578 2614827 2615844
2615845 2615846 2620953 2620955 2620957 2621091
2621096

Vazeni zékaznici,
spole¢nost Smiths Medical pfistoupila k dobrovolnému stazeni vyse uvedenych ¢isel Sarzi ohtivacich seth HOTLINE, katalogové ¢islo

L-70. Toto dobrovolné opatieni provadime s védomim pfislusného regulaéniho organu.

Spole¢nost Smiths Medical zjistila mozné potize u malého mnozstvi ohfivacich setll, spo¢ivajici v mozném unikani tekutiny z injek¢éniho
portu na horni strané setu. Pokud by k unikani tekutiny z injekéniho portu doslo, bylo by pro zdravotnicky persondl ihned ztetelné, a 1ékar
by prerusil pouzivani takového setu a vymeénil jej za novy. To by znamenalo mensi zdrzeni v terapii.

Nemame zadné zpravy, ze by v souvislosti s timto problémem doslo k vaznému zranéni nebo Gumrti.

V souvislosti s timto napravnym opatienim Vas Zadame o provedeni nasledujicich kroki:

1) vyhledejte ve skladu vSechny nepouzité sety dotenc¢ho typu a Cisla Sarze a ulozte je oddélené.
2) vypliite pfilozeny formularf a zaslete jej faxem na ¢islo 272 761 351 nebo e-mailem na adresu info@asqa.cz

Po obdrzeni vyplnéného formulie s Vami nase zdkaznické oddéleni dohodne dodavku nahradnich setii. Pokud nebudete chtit nahradni zbozi,
bude Vam vystaven dobropis na vracené kusy.

Piedani tohoto urgentniho napravného opatieni:

Tato zprava by méla byt v ramci Vasi organizace pfedana vSem, ktefi by o ni méli byt informovani, véetné vSech mist, kam mohly byt
postizené vyrobky distribuovany. Pokud jste postizené vyrobky ptedali jinym osobam nebo do jiného zafizeni, bezodkladné jim prosim
poskytnéte toto oznameni.

Z4dame Vas také, aby jste po vhodnou dobu udrZovali povédomi o tomto bezpenostnim upozornéni, aby byla zajidténa jeho uginnost.

Pro hlaseni problému s témito produkty vyuzijte prosim e-mailovou adresu zékaznického oddg€leni distributora firmy Smiths Medical
v Ceské republice na e-mailové adrese info@asqa.cz.

Jakékoli dotazy ohledné tohoto upozornéni Vam radi zodpovime na telefonnim ¢&isle 272 761 350.

Nasim poslanim je poskytovat kvalitni vyrobky a sluzby zakazniklim. Omlouvame se za nepiijemnosti, které tato situace mohla zpusobit.

Eva Hochmannova
obchodni feditelka

Ptiloha: Formulaf — potvrzeni zakaznika
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