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Praktické bezpecnostni opatieni
Naléhavé stazeni prostiedku zdravotnické techniky

Systému Reentry Katétru OffRoad™

Viazeny Katetina Rudolfova,

Spole¢nost Boston Scientific zahajuje bezpecnostni napravné opatieni v terénu (FSCA) pro pét (5)
SarZi systému reentry katétru OffRoad™. Systém reentry katétru OffRoad™ se sklada ze dvou ¢asti,
které jsou uloZeny ve vné&jsi krabici: polohovaciho baldnkového katétru OffRoad™ a mikrokatétru s
lancetou OffRoad™. Spolecnost Boston Scientific zjistila, Ze na vnéjsi krabici téchto péti Sarzi je
nespravné datum expirace, které o dva mésice presahuje skutecné datum expirace. Skute¢né datum
expirace jednotlivého polohovaciho balonkového katétru a mikrokatétru s lancetou uloZenych v této
vnéjsi krabici je uvedeno spravné na Stitcich, na sdfcich a krabickdch s témito prostfedky.
Neocekava se, Ze by tento problém vedl k neptiznivym zdravotnim nasledkiim a spolecnost Boston
Scientific neobdrzela zadné stiznosti na nespravné datum expirace.

Nase zaznamy naznacuji, ze VaSe zdravotnické zafizeni obdrzelo nékteré z dotCenych vyrobka. V
tabulce nize vSech naleznete kompletni seznam stahovanych produktd a to vcetné Popisu produktu,
Cisla materidlu (UPN), Katalogového ¢&isla a Cisel Sarzi (datum expirace). Upozoriiujeme, Ze
stahovani se tyka pouze vyrobkil s Cisly Sarzi uvedenymi v tabulce. Toto dobrovolné bezpe¢nostni

rowr

oznameni se netyka zddného jiného vyrobku spolecnosti Boston Scientific

. Material Number Catalog -
Product Description (UPN) Number Lot Expiration Date
16949014 May 2017
16805826 March 2017
™ - -
OffRoad gyit':rr:ry Catheter H74939202100540 v 16514008 November 2016
16514006 November 2016
16458224 October 2016
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INSTRUKCE:

1. Okamzité prestaiite pouzivat produkty spoleénosti Boston Scientific uvedené v priloZené
tabulce a odstraite vSechny dotéené prostiedky ze svych zasob (at’ uz v katetriza¢ni
laboratofi, na radiologii, fluoroskopii, na opera¢nim sale, v centralnim skladu, na pfijmu a
expedici ¢i na vSech ostatnich mistech). Umistéte tyto prosttedky oddélené na bezpe¢ném miste,
dokud nebudou vraceny spole¢nosti Boston Scientific.

2. Vypliite, prosim, piiloZeny ovérovaci formular, i kdyz nemate zadny vyrobek k vraceni.

3. Vyplnény Ovéiovaci formulai zaslete faxem mistni pobocce spole¢nosti Boston Scientifi k
rukam Jaroslava Uhrova Fax: 296 331 934 nejpozdéji 2 Rijen 2014.

4. Pokud mate vyrobky k vraceni, zabalte je do vhodného obalu pro odeslani a obrat'te se, prosim,
na mistni pobo¢ku spole¢nosti Boston Scientific — Jaroslava Uhrova Tel: 296 331 921 a sjednejte
vraceni.

5. Predejte laskavé toto upozornéni veskerému zdravotnickému personalu Vasi organizace, ktery o
ném ma byt informovan, a vS§em organizacim, kam byly potencionalné¢ dotéené zdravotnické
prostiedky prevedeny (pokud se Vas tyka). Sd€lte prosim spolecnosti Boston Scientific
podrobnosti o jakychkoli dotéenych zdravotnickych prostiedcich, které byly prevedeny jinym
organizacim (pokud se Vas tyka).

O tomto praktickém bezpecnostnim opatieni byl informovan rovnéz ptislusny Kompetentni tifad.
Omlouvame se za jakékoli tézkosti, které by Vam toto opatfeni mohlo zpisobit, a chtéli bychom
pod€kovat za pochopeni, protoze jde o opatieni, jehoz cilem je zajistit bezpe€nost pro pacienty a
spokojenost zdkaznikd.

Pokud budete mit dotazy nebo pokud budete potiebovat jakoukoli asistenci pii navraceni vyrobkl
v souvislosti s timto stahovanim, obrat’te se laskavé na obchodniho zastupce ve Vasem regionu

S pratelskym pozdravem,

Bernard Ismael Ptilohy: - Ovétovaci formulafr
oddéleni kvality
Boston Scientific International S.A.

- Page 2 of 2 -



