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Uresil, LLC 5418 W. Touhy Ave., Skokie, lL 60077 Tel: 800.538.7374 Fax: 847.982.0106

KoSiCky pro zavedeni chlopnd v pridu5nici
2015-02-25
Typ 6innosti: Vriiceni prostiedku zdravotnick6 techniky dodavateli za !6elem pieznaeenl
nebo vfmdny

TV13-13 4H772R
TV11-10 4H789R
TV13-'t0 4H809R
TV13-13 4H810R

TV't 1-10 41135

Datum: 25. Unora 2015

Upozornenl: Zekaznici s chlopn€mi v produsnici

Podrobnosti o konkr6tnim zaiizeni:
Dot6en6 zalizeni maji katalogova disla (REF) TV11-10, TV11-13' TV13-10 a TV13-13.

Popis probl6mu:
Rada koiiikir pro zavedeni chtopne v prlrduSnici (REF TVl1-10, TV11-13, TVl3-10 a TV13-'13) jin6 nez

uvedene nize obsahuji jehly 22 Ga a 25 Ga, ktere jsou ozna6en6 daty expirace pledchezejiclmi datu

expirace kosieku pro zavedeni chlopn6 v prrjdusnici. Pfi pouziti ostatnlch komponent0 v ramci zavedeni
chlopne v pr0dusnici neexistuje Zedn6 nebezpedi pro pacienta nebo jineho uZivatele.

Doporu6eni tikajici se opatieni uein6n6ho uiivatelem:
Distributoii a uZiv'atete must okamiite ukoneft distribuci vgech kosidk& pro zavedeni chlopn€ v pr0dusnici

s uvedenymi Sarzemi (viz seznam nite se garzemi, ktenich se toto bezpednostni oznAmeni netvke).

Distributor musi piedat toto oznameni vsem uiivatelim. Uzivatel6 musi vratit dotCeni produkt

distributorovi a po:edat o nehradni produkt. Distributoii musf ohlednC inventAfe, ktery ma byt pleznaden

nebo vymenen, kontaktovat vyrobce.

Sarze kosiCk0 prc zavedeni chlopn6 v prudusnici lgdqlegg timto ozn6menim
Katatoo (REn Sarae # Katatoa REfl Sarie #
rvre-io 4c741R TV1'l-13 4J869

TV13-10 4J870
TV11-13 4J900
TV13-13 4J901
TV11-13 4K998

TV11-13 4J830R
TV't3-13
TV13-'10

Kontaktni refereneni osoba:
ZakaznickY servis
Uresil, LLC
5418 West Touhy Avenue
Skokie, lL 60077 USA
E-mail: sales@uresil.com
Telefon: 800-538-7374
Fax: 847-982-0106

TV't 1-13 41136
Vsechna 6isla sarzizadlnajlci dislem 5

Evropski autorizovani zastupce:
Medical Device Support Ltd
Michael Gamlen
Biocity Nottingham, Pennyfoot Street
NG1 1GF Noftingham Velke Britenie
Telefon: +44 '115912 4271

4J831R
4J855R

Piedani tohoto bezpsdnostniho oznamsni:

Toto oznameni musl byt piedeno vsem osobem, ktenich se ve vasi organizaci tik6 nebo vsem

organizacim, do kterich mohly byt dorudeny potenci6lne dotdenA zaiizenl.

Toto oznemeni piedejte ostatnim organizacim, kterich se tyke

upozontujeme, ze je tieba, abyste toto oznemeni uchovali a provadeli souvisejici akce, dokud nebudou

skladove zasoby pieznaieny nebo vymengny.

Nize podepsane osoba potvrzuje, ze toto oznameni bylo piedeno prislu5n6mu reguladnimu 0radu.

ManaZer Ry'VQA


