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URGENTNiIi OPRAVA ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
URGENTNIi OZNAMENI O BEZPECNOSTI

Predmét: Dovnitf zafizeni rektalniho retraktoru AL07368000,
titan, bily acetal mohou pronikat kontaminanty.

Obchodni nazev dotceného zafizeni: Rektalni retraktor ALO7368000, titan, bily acetal
Dotéené verze / Sarze: V$echny Sarze

Reference / Identifikator FSCA: BT-00593

Datum oznameni: 2012-06-06

Typ opatreni: Oznameni a vyména

Podrobnosti o dotéenych zafizenich: Rektalni retraktor je soucasti:

prstence a tandemového kombinaéniho
aplikatorového setu AL13017000 — kompatibilniho
s CT / kompatibilita s MR: podminéné

Popis problému:

Tento dopis vas ma uvédomit o anomalii, ktera byla zjiSténa v souvislosti s rektalnim retraktorem
AL07368000, titan, bily acetal. Bylo zjisténo, Ze do lopatky kolem titanové tyCe pronikla tekutina
nebo kontaminanty. Toto oznameni uvadi popis problému, opatfeni, ktera je tfeba pfijmout,

a kroky, které spolecnost Varian Medical Systems podnika v souvislosti s problémem.

Podrobnosti:

Rektalni retraktory vykazuji znamky proniknuti kontaminant nebo tekutin do stfedu lopatky
rektalniho retraktoru pfes kfizove Cepy nebo spodni stranu ty€i. Pouzivani soucasti v takovémto
stavu by mohlo vést k infekci, toxicité nebo alergické reakci.

Pozadované opatieni ze strany uzivatele:
Preruseni pouzivani rektalniho retraktoru AL07368000, titan, bily acetal.

Klinicky Ize nadale pouzivat zbytek soucasti prstence a tandemového kombinacniho
aplikatorového setu AL13017000 — kompatibilniho s CT / kompatiblita s MR: podminéné za
pouziti obvyklych balicich metod namisto rektalniho retraktoru.

Uzivatelé by meli:

e Vyplnit a odeslat zpét Dotaznik vracené aplikatorové soucasti BT-00593 na strané 4.
e Prerusit pouzivani a izolovat zafizeni rektalniho retraktoru AL0O7368000, titan, bily
acetal.
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e Zajistit, aby bylo zarizeni oCisténo a sterilizovano podle Pokynl k pouziti, a nechat je
béhem dalsi planované servisni navstévy vyzvednout servisnim technikem spolec¢nosti
BrachyTherapy.

Opatieni spole¢nosti Varian Medical Systems:

SpoleCnost Varian Medical Systems zasila vyrozuméni v podobé tohoto dokumentu véem
potencialné dotéenym zakaznikim.

Spoleénost Varian Medical Systems bude stahovat z trhu rektaini retraktor ALO7368000, titan,
bily acetal béhem rutinnich servisnich navstév.

Problém nelze okamzité odstranit. Jak je uvedeno v Pokynech k pouZiti, je pouziti prstence

a tandemoveého kombinacniho aplikatorového setu AL13017000 — kompatibilniho s CT /
kompatiblita s MR: podminéné u oSetfeni s pouzitim prstence a tandemu volitelné, protoze

k vytvoreni rektalniho posunu existuji i jiné techniky. Spolecnost Varian Medical Systems, Inc.,
stahuje z trhu toto provedeni rektalniho retraktoru ALO7368000, titan, bily acetal.

Zakaznici, ktefi spolecnosti Varian rektalni retraktor ALO7368000, titan, bily acetal vrati, budou
informovani, az bude v budoucnu k dispozici nahradni vyrobek. Soutasné tito zakaznici obdrzi
bezplatné nahradu.

Tento dokument obsahuje dilezité informace k dal§imu bezpeénému a spravnému
pouziti vaseho zafizeni.
= Uschovejte si kopii tohoto dokumentu spolu s vasimi nejaktualn&jsimi informacemi
o vyrobku.
= Sdélte obsah tohoto dopisu prfislusnym pracovnikiim plsobicim na oddéleni
radioterapie.
= Pro budouci potfebu bude tento dokument zvefejnén na webovych strankach
zakaznické podpory spole¢nosti Varian Medical Systems: http://www.MyVarian.com.

Zvlastni pokyny pro zakazniky mimo USA a Kanadu: Abychom vyhovéli pravnim predpistim,
Zadame vas, abyste po pre¢teni tohoto dokumentu vyplnili priloZzeny formula¥ potvrzujici vase
vyrozumeni a vratili jej zpét spolec¢nosti Varian Medical Systems.

Upfimné se omlouvame za pfipadné nepiijemnosti a dékujeme vam predem za spolupraci.
Potrebujete-li dalsi vysvétleni, obratte se na mistniho okresniho nebo regionalniho vedouciho
podpory zakaznik( spolecnosti Varian Medical Systems.

NiZe podepsany potvrzuje, Ze toto oznameni bylo predano pfislusnému regulaénimu Urfadu.

7//}/?7 CL/// _ 2012-06-06____

Pete Coronado Datum (RRRR-MM-DD)
Reditel oddéleni pro regulaéni zalezitosti pro cely svét
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Kontaktni informace na stredisko technické podpory spole¢nosti Varian BrachyTherapy

Bezplatna telefonicka podpora

Zemé Pristupové Cislo | Zemé Pristupové Cislo Zemé Pristupové Cislo
Australie 1800 144 130 Madarsko 06 80013 318 Norsko 800 16 327
Belgie 0800 74 248 Indonésie 001 803 0441 1109 | Portugalsko | 800 880 183
Kanada 1 888 226 8633 Irsko 1800 551 716 Singapur 80044 11 100
Dansko 80 88 07 45 Izrael 1800944 11 80 Spanélsko | 900 957 680
Finsko 0800 11 68 92 Italie 800 790 535 Jizni Afrika | 0800 992 872
Francie 0800 905 397 Japonsko 00531 78 22 21 Svédsko 0200 21 45 08
Némecko 0800 182 6937 Lucembursko | 0800 25 67 Svycarsko 0800837577
Holandsko | 0800 022 5072 Malajsie 1 800 808 605 Tchaj-wan 0080 04 40 99
Hong Kong | 0800 96 21 42 Novy Zéland | 0800 445 938 UK 0800 068 06 88
USA 1 800 360 7909

Dale je ve vice nez 150 zemich k dispozici bezplatny pfistup prostfednictvim mezinarodni sité AT&T pro
pfimé telefonaty. Pro pfistup k tomuto Cislu nejprve vytocte pfistupove Cislo AT&T ve své zemi (pfistupovy
kéd pro svou oblast naleznete na internetové adrese: http://www.business.att.com/bt/dial_guide.jsp

Poté, co se ozve zvukovy signal AT&T a vyzva ,Zadejte Cislo, které volate®, vytocte: 800-360-7909.

V zemich, které nejsou uvedeny vySe nebo nejsou v mezinarodni siti AT&T, Ize telefonickou podporu
obdrzet na nasledujicich &islech:

UK +44 1293-601-327

USA +1-434-979-1540

Nasi odbornici vam mohou okamzité zavolat zpét, pokud na tato &isla zavolate.

Faxova podpora
Své dotazy faxujte na stfedisko technické podpory BrachyTherapy na &islo:

UK +44 1293-542-626

USA +1-866-385-1322

+1-949-221-7631

E-mail
Pokud chcete podat zadost o podporu nebo obecny dotaz, poSlete e-mail bez vyplnéného pfedmétu na
adresu: brachyhelp@varian.com. Uvedte nazev instituce, své jméno a telefonni Cislo, vyrobek, ke
kterému se vyjadiujete, Cislo systému (pokud je znamo) a také popis problému ¢&i dotaz.

Internet

Technické zpravodaje pro zakazniky spole¢nosti Varian Medical Systems Ize nalézt na internetovych
strankach: http://my.varian.com/ Abyste si informace podpory mohli prohlizet, musite se zaregistrovat
a prihlasit. Tyto zpravodaje jsou Ffazeny podle ro¢niku vydani a titulu.
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BT-00593
Dotaznik k vracené aplikatorové soucasti

1. Cislo pro zpétné volani: Vréceni rektélniho retraktoru AL07368000 — BT-00593

2. Nazev Kliniky:

Adresa:

3. Mate v soucasné dobé rektalni retraktor ALO73680007?
ZaSkrtnéte jednu moznost:

o Ano, prejdéte k otazce 4.
o Ne, pfejdéte k casti s podpisem.

4. MnozZstvi vracenych soucasti:

5. Ujistéte se, Ze byly vSechny soucasti vyCistény a sterilizovany. Umistéte je na bezpecné
misto a pfedejte servisnimu technikovi béhem pristi vymény soucasti.

Jméno tiskacim pismem:

Podpis: Datum:

Tento formular ihned odfaxujte na adresu: USA +1-866-385-1322

Nebo naskenujte ¢i odesSlete e-mailem na adresu:
brachyhelp@varian.com
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