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Praktické bezpecnostni opatieni
Naléhavé stazeni prostiedku zdravotnické techniky
Super Sheath and Super Sheath R/O IntroducerSheaths

Vazeny «Users Namep,

spole¢nost Boston Scientific zahajuje stazeni zdravotnického prostredku - deviti (9) Sarzi zavadécich sheathit Super
Sheath a Super Sheath R/O.

Spole¢nost Boston Scientific byla informovana prostiednictvim reklamaci vyrobkt, ze dilatator o vnitinim priméru
0,89 mm (0,035”) mize byt nespravné oznacen jako dilatator o vnitfnim praméru 0,97 mm (0,038”).

Neptedpoklada se, ze by toto nespravné oznaceni zpisobilo Gijmu na zdravi. Vzhledem k tomu, Ze by dilatator
nebylo mozné nasunout na vodi¢, doslo by k minimalnimu zpozdéni vykonu tim, ze by lékaf tento prostiedek
vymenil. Spolecnost Boston Scientific dosud v souvislosti s touto zalezitosti obdrzela sedm (7) stiznosti.

Nase zaznamy indikuji, Ze VaSe zdravotnické zatfizeni obdrZelo nékteré z produktl, kterych se toto
upozornéni tyka. Uplny seznam vsech stahovanych produkti naleznete v uvedené tabulce niZe, a to
vCetné Popisu produktu, Cisla materialu, Cisel Sarzi a datum expirace. Radi bychom Vam ptipomnéli, Ze
stahovani se tykd pouze vyrobku s Cisly Sarzi uvedenymi v tabulce. Toto dobrovolné stazeni se netyka zadného
dalsiho vyrobku spolecnosti Boston Scientific.

Cisla materialu

Popisu produktu (UPN) Lot/Batch# Datum expirace
i 11B15B6 | 11B23B7 | 11B28B9 | 11C09BA | 11C16B9
S“pegfiet;tggfffgucer H7491603508B1
11C30B9 31. ledna 2014
Super Sheath introducer to
Sheath Box/10 MOOT15724B1 | 11CO7BS 28 Gnora2014

Super Sheath RO introducer

Sheath Box/10 MO00115964B1 | 11B01B4 | 11B25B6
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POKYNY:

1. Okamzité prestaiite pouZivat produkty spolecnosti Boston Scientific uvedené¢ v tabulce pfilozené a
odstraiite vSechny doty¢né prosttedky ze svych zasob (at uz v katetrizacni laboratofi, na radiologii,
fluoroskopii, na operacnim sale, v centralnim skladu, na pfijmu a expedici ¢i na vSech ostatnich mistech).
Umistéte tyto prostiedky oddélené na bezpecném misté, dokud nebudou vriceny spole¢nosti Boston
Scientific.

2. Vypliite, prosim, priloZeny ovéiovaci formular, i kdyZ nemate zadny vyrobek k vraceni.

3. Vyplnény Ovéiovaci formulaf zaSlete faxem mistni sluzbé pro péci o zakazniky spolecnosti Boston
Scientific k rukdm «Customer_Service_Fax Number» nejpozd¢jiXX. prosince 2011.

4. Pokud mate vyrobky k vraceni, zabalte je do vhodného obalu pro odeslani a obratte se,prosim, na svij
mistni zakaznicky servis Boston Scientific — «Customer Service Tel» a sjednejte vraceni.

5. Predejte laskavé toto upozornéni veskerému zdravotnickému personalu Vasi organizace, ktery o ném potiebuje
byt informovan, a vSem organizacim, kam byly potenciondlné postizené zdravotnické prostfedky prevedeny
(pokud se Vas tykd). Sdélte prosim spolecnosti Boston Scientific podrobnosti o jakychkoli postizenych
zdravotnickych prostfedcich, které byly pfevedeny jinym organizacim (pokud se Vas tyka).

O tomto Praktickém bezpecnostnim opatieni byl informovan rovnéz pfislusny Kompetentni utad.

Omlouvame se za jakékoli nepfijemnosti, které by Vam toto opatfeni mohlo zpusobit, a chtéli bychom pod¢kovat
za pochopeni, protoze jde o opatfeni, jehoz cilem je zajistit bezpecnost pro pacienty a spokojenost zakazniku.

Pokud budete mit otazky nebo pokud budete potfebovat pomoc s provadénim tohoto Praktického bezpecnostniho
opatfeni, obrat’te se laskave na obchodniho zastupce ve Vasem regionu.

S pratelskym pozdravem,

Marie Pierre Barlangua Ptilohy: Verifika¢ni formulat
Quality Department
Boston Scientific International S.A.
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