Bezpecénostni opatireni pro terén

Bezpecnostni napravné opatreni pro : Stahovani produktu Foliodrape Combi Sets obsahujiho
stiikacky BD Plastipak™ 50ml Luer Lok dle pfilohy 1

30.dubna 2013

Zasilatel: HARTMANN — RICO a.s., Masarykovo ndm. 77, 664 71 Veverska BitySka

Adresat: .Jméno zakaznika“

Stahovany produkt:

Kompletni seznam v pfiloze 1

Popis problému a bezpecnostni oznameni pro terén

Byli jsme informovani nasim dodavatelem, spole¢nosti BD (Becton Dickinson GmbH, Tullastr. 8-12,
69126 Heidelberg, Némecko) o Bezpecnostnim upozornéni / Stazeni vyrobku tykajici ho se vyrobku
BD Plastipak™ 50ml Luer Lok Syringes které jsou komponentem v Foliodrape CombiSetech
spoleénosti HARTMANN.

Becton Dickinson uved| na trh novy typ ventilu stfikacky v dubnu 2012. Stfikacky s novym ventilem
(viz pFiloha €. 2) mohou vykazovat vySSi plunzrové sily, pokud jsou pouzity spole¢né s pumpou.

VyS8s§i podtlakové sily mohou zvysit pravdépodobnost spusténi faleSného poplachu okluze pfi
aktualnim nastaveni okluznich Grovni u nékterych pump.

BD vas zada, abyste kontaktovali vasSe technické oddéleni a pozadali o kontrolu systému pumpy a
stfikacek a provedeni nastaveni, pokud to bude nutné.

Pokud se stfikacky s pfedchozim feSenim ventilu pouziji u stfikackovych pump, které byly nastaveny
pro novy tym ventilu, mize dojit ke zpozdéni spusténi poplachu okluze. Z tohoto divodu BD stahuje
stfikacky s pfedchozim FeSenim ventilu (viz pfiloha €. 2)

V dusledku této situace stahujeme vyrobek Foliodrape Combi Sets obsahujici stahované stfikacky.
Zatim nebyla hlaSena zadna mimofadna udalost z trhu tykajici se danych Folidrape CombiSet od
spole€nosti HARTMANN.

Stahovani produktu:

Prosime, zkontrolujte vase skladové zasoby a dotené produkty jiz nepouzivejte.

Laskavé vas zadame, abyste potvrdili pfijem tohoto oznameni a nahlasili nam objem takto postizenych

vyrobk( ve vaSem skladé v podobé vyplnéného formulare pfilozeného nize (dodatek 3).

Po pfijeti vasi odpovédi (pfiloh 1 & 3) vas budeme kontaktovat a dohodneme se na podrobnostech
ohledné vyzvednuti danych produktll z vaseho skladu.



Vas$ obvykly obchodni zastupce spole¢nosti HARTMANN ¢i zakaznicky servis nasi spole¢nosti vam
radi pomohou s dalSimi dotazy v této zalezitosti. Mzete nas také kontaktovat pfimo na nésledujicim
Cisle: +420 549 456 120

Telefon: +420 549 456 120

Fax: +420 549 457 411

Predani tohoto Bezpecnostniho oznameni pro terén:

Toto oznameni musi byt pfedano vSem, ktefi o ném museji byt informovani v rdmci vasi organizace ¢i
v ramci jinych organizaci, kam byly tyto potencialné dotéené vyrobky pfemistény. Z tohoto divodu vas
prosime o podniknuti pfislusnych opatfeni. .

Upfimné litujeme jakychkoliv nepfijemnosti spojenych s touto zalezitosti.

Misto, datum:

Jméno distributora: HARTMANN — RICO a.s., Masarykovo ndm. 77, 664 71 Veverska BitySka

Podpisy:

Prilohy:

1. Seznam dot¢enych produktd spole¢nosti HARTMANN
2. Bezpecnosti oznameni spole¢nosti Becton Dickinson
3. Formular pro odpovéd



Priloha 3:

,adresa zakaznika address”

Odeslete faxem k rukam: || G

HARTMANN — RICO a.s.

Telefon: +420 724 671 027

Stahovani produktt Foliodrape Combi Set dle pfilozeného seznamu

Timto potvrzujeme pfijeti bezpeénostniho oznameni vydaného HARTMANN — RICO a.s. k datu
30. dubna 2013 a jeho predani vSem osobam, které o ném museji byt informovani v ramci nasi
organizace ¢i v ramci jinych organizaci, kam byly tyto potencialné dotéené vyrobky pfemistény a Ze
v8echny naSe zasoby takto dotéenych produktl jsou zablokovany a budou vraceny spolecnosti
HARTMANN.

Vysledek pfezkoumani nasich skladovych zasob je nasleduijici:
Prosim zasSkrtnéte:

] Po podrobném zkouméanim nebyly zjisStény zadné z4soby takto dotéenych produkti
] Stavajici zasoby:

Prosime pro odpovédi pouzijte tabulku v priloze 1!

Obchodni jméno Ref. ¢islo Skladova zasoba ke vraceni
Jméno produktu (dle Cislo Pocet baleni
zakaznika)

Mimo tyto zasoby nemame zadné dalSi zasoby takto dot€enych produktu.

Datum:

Razitko + podpis



