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Bezpeénostni oznameni

Kosiéky pro zavedeni chlopné v pradusnici

2015-02-25

Typ &innosti: Vraceni prostifedku zdravotnické techniky dodavateli za i¢elem pfeznageni
nebo vymény

Datum: 25. unora 2015
Upozornéni: Zakaznici s chlopnémi v pridusnici

Podrobnosti o konkrétnim zafizeni:
Dot&ené zatizeni maji katalogova &isla (REF) TV11-10, TV11-13, TV13-10 a TV13-13.

Popis problému:

Rada kos$i&kil pro zavedeni chlopné& v pridusnici (REF TV11-10, TV11-13, TV13-10 a TV13-13) jiné nez
uvedené nize obsahuji jehly 22 Ga a 25 Ga, které jsou oznatené daty expirace pfedchazejicimi datu
expirace ko$icku pro zavedeni chlopn& v pridusnici. Pfi pouZiti ostatnich komponentl v ramci zavedeni
chlopné v priidudnici neexistuje 2adné nebezpedi pro pacienta nebo jiného uzivatele.

Doporuéeni tykajici se opatfeni u¢inéného uzivatelem:

Distributofi a uzivatelé musi okamzité ukonéit distribuci v8ech kosi¢kd pro zavedeni chlopné v prudusnici
s uvedenymi $arzemi (viz seznam niZze se $arZemi, kterych se toto bezpe&nostni oznameni netyka).
Distributor musi predat toto oznameni vdem uZivatelim. UZivatelé musi vratit dotéeny produkt
distributorovi a pozadat o nahradni produkt. Distributofi musi ohledné inventare, ktery ma byt pfeznaCen
nebo vyménén, kontaktovat vyrobce.

Sarze kosicka pro zavedeni chlopné v pradusnici nedotené timto oznamenim

Katalog (REF) SarZe # Katalog (REF) Sarze #
TV13-10 4G741R TV11-13 4)869
TV13-13 4H772R TV13-10 4J870
TV11-10 4H789R TV11-13 4J900
TV13-10 4H809R TV13-13 4J901
TV13-13 4H810R TV11-13 4K998
TV11-13 4J830R TV11-10 41135
TV13-13 4J831R TV11-13 4L136
TV13-10 4J855R V&echna ¢&isla $arzi zaginajici Cislem 5

Pfedani tohoto bezpeénostniho oznameni:

Toto oznameni musi byt pfedano vSem osobam, kterych se ve vasi organizaci tyka nebo vSem
organizacim, do kterych mohly byt dorugeny potencialné dotZena zafizeni.

Toto oznameni predejte ostatnim organizacim, kterych se tyka.

Upozoriiujeme, Ze je tieba, abyste toto oznadmeni uchovali a provadeli souvisejici akce, dokud nebudou
skladové zasoby pfeznageny nebo vyméneny.

Kontaktni referencni osoba: Evropsky autorizovany zastupce:
Zakaznicky servis Medical Device Support Ltd

UreSil, LLC Michael Gamlen

5418 West Touhy Avenue Biocity Nottingham, Pennyfoot Street
Skokie, IL 60077 USA NG1 1GF Nottingham Velka Britanie
E-mail: sales@uresil.com Telefon: +44 115 912 4271

Telefon: 800-538-7374
Fax: 847-982-0106

Nize podepsana osoba potvrzuje, Ze toto oznameni bylo pfedano pfislusnemu regulaénimu Gfadu.
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