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Bezpecnostni upozornéni
Medical Customer Notification

Insertion Tool
of the Encore™ 26 Advantage Kit

Vazeny/vazena «Users_Namey,

Spole¢nost Boston Scientific zjistila, Zze uzivatelé souprav Encore™ 26 Advantage Kit, vyrobenych mezi 3.
srpnem 2012 a 18. zafim 2012, mohou mit potize se zavadénim vodic¢a pres zavadéci nastroj, ktery je soucasti
ptislusenstvi obsazeného v soupravach Encore™ 26 Advantage Kit. Tyto potize se zavadénim vodicl pres
zavadéci nastroj, které se vyskytuji zejména u vodi¢d s koncovkou ve tvaru pismena J, jsou zplsobeny
nedostatecné hladkym spojenim hrdla a hypotrubice u nékterych pomticek. Tento problém miize vést ke klinicky
nevyznamnému prodlouzeni zakroku pti pokusu o zasunuti vodi¢e do zavadéciho néstroje.

Nelze ocekavat vyskyt nezadoucich zdravotnich ptihod.

NasSe zaznamy naznacuji, Ze VaSe zdravotnické zaiizeni obdrZelo nékteré z dotéenych vyrobkd. Vezméte
prosim na védomi, Ze se jedna o informativni oznameni. Zadny vyrobek se nestahuje.

V tabulce niZe viech naleznete kompletni seznam dotéenych produkti a to véetné Popisu produktu, Cisla
materialu (UPN), Katalogového &isla a Cisel $arZi (datum expirace). Upozoriiujeme, 7e oznameni se tyka
pouze vyrobki s Cisly Sarzi uvedenymi v tabulce. Toto dobrovolné bezpefnostni ozniameni se netyka
Zadného jiného vyrobku spole¢nosti Boston Scientific.

Cislo materialu [Katalogové

Popis vyrobku (UPN) Sislo C. série/ SarZe Datum expirace
. 15430357 | 15451590 | 15468949

A‘écore . H74904527011 | 04527-01 | 15468950 | 15488190 | 15488191 | 31 August 2014

vantage Kit

15512919 | 15519648 | 15536532 to

Encore™ 26 15455534 | 15468953 | 15488189 | 30 September
Advantage Kit - H74904527052 | 04527-05 2014

Box 5 15519409
Prosime:

- pfedejte tuto zpravu vSem zdravotnickym pracovniklim ve vasi organizaci, ktefi by méli byt o zminéné
skutecnosti informovani a (pfipadné) jakékoli organizaci, kam mohla byt pfedany pomicky, jichZ se toto sdéleni
mize tykat.

- vystavte tuto informaci na dobie viditelné misto v blizkosti vyrobk, jichz se toto sdéleni tyka, a/nebo v
souladu s vnitinimi zasadami a postupy Vasi organizace piijméte takova opatieni, aby byla tato informace snadno
piistupna viem uzivatelim zminéné pomdicky.

- podrobné¢ informujte spole¢nost Boston Scientific o (pfipadnych) pomickach, jichz se toto sdéleni tyka
a ktera byla pfedana jinym organizacim.
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I kdyz spolecnost Boston Scientific fyzicky zadny vyrobek nestahuje, je o tomto bezpe¢nostnim oznameni
informovan pfislusny mistni orgén.

Omlouvame se za jakékoli nepohodli, které by Vam toto opatieni mohlo zpisobit, a chtéli bychom podékovat za
pochopeni, protoZe jde o opatfeni, jehoz cilem je zajistit bezpecnost pro pacienty a spokojenost zakaznikd.

Spolecnost Boston Scientific usilovné pracuje na takovém feSeni tohoto problému, které by zplsobilo pouze
minimalni naruSeni zasobovani jejich zadkaznikt. Jestlize se u zminéné pomtcky setkiate s popsanym
problémem, kontaktujte prosim mistni zastoupeni, oddéleni Zakaznického servisu a Seznamte jej se svymi
zkuSenostmi.

Pokud budete mit otazky nebo pokud budete potiebovat pomoc s provadénim tohoto Praktického bezpecnostniho
opatieni, obrat'te se laskavé na obchodniho zastupce ve Vasem regionu.

S uctivym pozdravem,

Marie Pierre Barlangua
Kalite Departmani
Boston Scientific International S.A
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