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Smiths Medical ASD, Inc.
1265 Grey Fox Rd
St. Paul, MN 55112

URGENTNiI BEZPECNOSTNi NAPRAVNE OPATRENI

Vyrobek: Zasobnik k pumpam CADD™ Medication Cassette Reservoir, 50m|

Typ napravného opatieni: bezpeénostni napravné opatieni — stazeni vyrobku

Datum: 2. Unora 2015

Uréeno pro: rizikovy/bezpeénostni management, technické odd., 1ékafi, ktefi pracuji s
pumpami CADD, distributor a vSichni dal$i uzivatelé vy$e uvedeného
vyrobku

Specifikace vyrobku: katalogové ¢Cislo 21-7001-24, Cisla Sarzi 14X-297 a 14X-323

katalogové Cislo 21-7301-24, ¢&islo Sarze 14X-324

Vazeni zakaznici,
spoleénost Smiths Medical vydava toto urgentni bezpeénostni napravné opatfeni, aby informovala své
zakazniky o opatfeni u nékterych zasobniku CADD™ Medication Cassette Reservoir, 50ml, uréenych k

pouziti s ambulantimi infaznimi pumpami CADD®. Firma Smiths Medical dobrovoln& pfistoupila k tomuto
napravnému opatfreni, o kterém jsou informovany pfislusné autorizované Urady.

Firma Smiths Medical obdrzela malé mnozstvi stiznosti, Ze u vySe uvedenych zasobnikl dochazi k
unikani tekutiny. K tomuto unikani doslo v misté svaru hadi¢ky a vnitfniho zasobniku kazety. Pokud ke
zjisténi unikani dojde ve chvili naplhovani zasobniku, muze dojit ke zpozdéni v Ié¢eni pacienta z divodu
nutnosti obstarani nahradniho zasobniku. Pokud ke zjisténi, Ze dochazi k unikani tekutiny dojde béhem
podavani infuze pacientovi, maze dojit k prferuseni terapie po dobu vymény kazety.

Spole¢nost Smiths Medical neobdrzela v této souvislosti Zzadné hlaseni o vazném poranéni nebo umrti.

Toto napravné opatfeni se tyka pouze vyrobk( a Cisel $arzi, ktera jsou uvedena v zahlavi této
informace.

V souvislosti s timto napravnym opatifenim Vas Zzadame o provedeni nasledujicich kroku:

1. Provedte prosim inventuru Vasich zasob a izolujte vSechny nepouZzité vyrobky vySe uvedenych
katalogovych Cisel a $arzi.

2. Vyplite pfilozeny odpovédni formulaf a odeSlete jej zpét na adresu distributora firmy Smiths
Medical v CR — spoleénosti ASQA a.s. (e-mail: info@asqa.cz, fax: 272 761 351); nasledné Vas
bude kontaktovat zakaznické oddéleni ohledné zpusobu odeslani nebo vyzvednuti vyrobkl a
zaslani nahradniho zbozi nebo dobropisu.
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Postoupeni této urgentni zpravy o bezpe€nostnim napravném opatreni:

Tuto zpravu je nutné pfedat vSem osobam v ramci Vasi organizace, které by o napravném
bezpeénostnim opatfeni mély byt informovany, véetné osob, které jsou koneénymi uzivateli vyrobka.
Pokud jste distribuovali vyrobky dals$im osobam nebo do dalSich organizaci, pfedejte jim prosim
neprodlené tuto urgentni zpravu.

Prosim udrzujte povédomost o tomto napravné opatieni po vhodnou dobu, aby byla zajisténa jeho
efektivita.

Zakaznici by méli hlasit jakékoliv potize s t&mito produkty distributorovi vyrobkl Smiths Medical v CR,
spoleénosti ASQA a.s. na telefonni &islo 272 761 350 nebo e-mail info@asqa.cz, pfipadné pfimo vyrobci,
firm& Smiths Medical na oddéleni “Global Complaint: tel. 001-800-76484700 nebo e-mail
globalcomplaints@smiths-medical.com.

Pokud mate jakékoliv dotazy ohledné této informace, prosim kontaktujte nase zakaznické oddéleni na
telefonnim ¢&isle 272 761 350.

Dékujeme za spolupraci a velmi se omlouvame za potize, které tato situace mohla zpUsobit.

(Nl

Eva Hochmannova a
obchodni feditelka

Priloha: odpovédni formular zakaznika
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ODPOVEDNI FORMULAR - BEZPECNOSTNi NAPRAVNE OPATRENI
pro Zasobnik k pumpam CADD™ Medication Cassette Reservoir, 50ml

Prosim vypliite tento formulaf a odeslete jej zpét distributorovi vyrobki firmy Smiths Medical, spoleénosti ASQA a.s.,
na €islo faxu 272 761 351 nebo na e-mail : info@asqa.cz

J ANO, mame k dispozici vyrobky, kterych se toto opatfeni tyka (nize uvedte jejich seznam).
Zadame o vystaveni : (1 dobropisu / [ zaslani nahradniho zbogi
katalog. ¢islo: pocet kusd: Cislo Sarze:
J Nemame jiz k dispozici zadné vyrobky, kterych se toto opatfeni tyka - byly iz spotfebovany nebo zlikvidovany.
OJ Nemame k dispozici zadné vyrobky, kterych se toto opatfeni tyka — byly odeslany na nasledujici misto :

(prosim uvedte jméno, adresu, telefonni nebo e-mailové spojeni):

Néazev vasi organizace:

adresa:

Jméno (ole (8111 (A
Telefon: ... Datum:.. ... Podpis . ... ST

T

Dékuji za spolupraci

Be. lvana Dordova
obchodni asistentka tel. 272 761 350 nebo 725 500 950
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