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VazZeny pane, vazena pani,

v bezpeénostnim oznameni vydaném v ¢ervenci 2011 jsme Vas informovali o moZnosti, Ze
manipulace s katétrem TactiCath s pfili§ velikou mechanickou silou mize mit vliv na funkci
jeji irigaéni linky. Diky Vas$i podpofe pii provadéni opatfeni uvedenych v bezpecnostnim
oznameni jsme mohli provést dal$i zkoumani reklamovanych katétrd, které nam byly vraceny
na analyzu. Rozsahlé testovani a zkoumani nasich vyrobnich zaznamd nam umoznilo
identifikovat dvé 8arZe irigaénich hadicek, které prispély ke zvySené pravdépodobnosti
zhor$ené irigaéni funkce. Bylo ovéfeno, ze katétry obsahujici hadiky ostatnich 8arzi zajistuji
spravnou irigaéni funkci.

Po peélivém zvazeni jsme se rozhodli, Ze dobrovolné a preventivné stdhneme potencialné
dotéené katétry obsahujici podezielé $arze irigaénich hadi¢ek a nahradime je katétry, které
budou splfiovat nase standardy a nejvyssi uroven kvality.

V dlsledku toho Vas zadame, abyste byli tak laskavi a izolovali v8echny katétry s témito
vyrobnimi &isly: 3360, 3366, 3367, 3374 az 4559 a 4568. Kvuli vyméné téchto katétrl Vas
bude kontaktovat mistni zastupce. Na katétry TactiCath, které nemaiji vy8e uvedena vyrobni
isla, se nevztahuji Zzadna nova opatfeni.

Je tfeba zdUraznit, Ze se jedna o dobrovolné a preventivni opatfeni z podnétu spole¢nosti
ENDOSENSE a Ze vsouvislosti se zhor§enou irigaéni funkci nebyly hlaSeny Zzadné
nezadouci udalosti.

O tomto napravném bezpeénostnim opatfeni jsme informovali pfislusné statni urady. Toto
bezpeénostni oznameni je nutné predat véem Iékailim ve Vasi organizaci (nebo v organizaci,
do které byla dotéena zafizeni dopravena), ktefi by méli byt informovani o tomto staZeni
vyrobkd.

Cenime si Vasi stalé spoluprace v této véci a omlouvame se za pripadné nepiijemnosti.
Kdykoliv se na nas nebo na mistniho zastupce miZete obrétit s pripadnymi dalsimi dotazy
nebo zéleZitostmi.
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