JOLINE

Joline GmbH &Co. KG
Neue Rottenburger Str. 50
72379 Hechingen
Némecko

Tel.: +49 (0) 7471 98810
Fax: +49 (0) 7471 9881 111

Hechingen, 08.10.2013

Naléhava bezpeénostni informace: Zpétné povolani zdravotnickych vyrobkii

Cislo pfipadu: BfArM 970/13, SUKL 154713/2013
Postizené vyrobky: Akutni dialytické katétry Joline (katalogova €. v priloze),
datum vyroby 06/2012 — 02/2013

Popis problému:

Pri pouziti akutnich katétr( Joline z vyrobniho obdobi 06/2012 — 02/2013 m{ze sporadicky
dojit k vlasovym trhlinam v pfipojovacich konektorech. To muze ve zvy$ené mife nastavat pfi
pouziti dezinfekénich prostfedkl obsahujicich velké mnozstvi alkoholu.

Doporucena opatreni pro uzivatele:

e Prestarite prodavat postizené akutni dialytické katetry.

e Zavedte nezbytna opatreni k informovani v§ech vasich zakazniku, aby okamzité
pfestali pouzivat akutni katétry, na které se vztahuje toto zpétné povolani.

o Zkontrolujte své zasoby a neprodlené pfemistéte postizené vyrobky do karantény.

e Jestlize jste dodali vyrobky, na které se vztahuje toto zpétné povolani, svym
zakazniklm, informujte je o tomto zpétném povolani a zahajte odpovidajici interni
procesy zpétného povolani.

e Zajistéte, aby tato informace byla sdélena v8em kvalifikovanym pracovnikium, jimz
byly postizené vyrobky expedovany.

o Vyplnte pravodku zpétného zaslani a poslete svému odpovédnému distributorovi.

e Vas$ odpovédny distributor se s vami spoji a zorganizuje formality nezbytné pro
zpétné zaslani.



JOLINE

Riziko pro pacienty:

Ackoli dosud pfi vzniku trhlin nebyli ohrozeni zadni pacienti, nelze vyloucit, Ze v takovém
pfipadé muze dojit ke ztraté krve.

Neni pfitom nutna zadna zvlastni nasledna péce o pacienty.

Velice se omlouvame za nepfijemnosti zpusobené timto zpétnym povolanim a pfedem
dékujeme za vase pochopeni a souéinnost.

Nize podepsany potvrzuje, Ze ohlasil tuto informaci FSCA kompetentnimu statnimu organu.

i

Erik Riekenberg
Reditel QS

Kontaktni osoba;

Erik Riekenberg, feditel QS
ga@)joline.net

Telefon: +49 (0) 7471-9881-177, +49 (0) 7471-9881-0



JOLINE

Vyplnte, prosim, tento formular, a to i v pfipadé, Ze Zadné postizené vyrobky nevedete, a
zaslete ho svému odpovédnému distributorovi nebo spoleénosti Joline GmbH & Co. KG:
FAX: +49 (0) 7471 9881 111

Formular zakaznika/dodavatele

Nalehave zpétné povolani zdravotnickych vyrobkd

1. Potvrzujeme prijeti zpravy o zpé&tném povolani vyrobkl ze dne 03.05.2013 pro
nasledujici vyrobky:
o Akutni dialytické katétry (viz pfiloha), vyrobni obdobi 06/2012 —
02/2013
2. Potvrzujeme, Ze byly zkontrolovany véechny oblasti, v kterych by se vyrobek mohl
nachazet.
3. Potvrzujeme, Ze kaZde jiné zafizeni, které obdrZelo tento vyrobek, bylo informovano
o tomto zpé&tném povolani.
4. Toto sdéleni jsme si precetli a pochopili, Ze nesmime pouzivat produkty vyrobené ve
vyse uvedeném casovém obdobi a mame je bezpeéné ulozit stranou.
5. VYBERTE, PROSIM, JEDEN Z TECHTO VYROKU, PODEPISTE FORMULAR A
ZASLETE HO SVEMU ODPOVEDNEMU DISTRIBUTOROVI NEBO SPOLECNOSTI
Joline GmbH & Co. KG; FAX: +49 (0) 7471 9881 111

O Zadny postizeny vyrobek nevedeme

Vedeme postiZzené vyrobky. Potvrdte, prosim, vyrobek a ¢islo Sarze (vedené a jiz
spotifebované mnozstvi)

O



JOLINE

Katalogové | Cislo Datum Datum Celkovy Celkovy Celkovy

¢éislo SarZe vyroby exspirace pfijaty stavajici spotfebovany
pocet pocet pocet

Datum:

Podpis:

Jmeéno hllkovym pismem:

Zakaznik:
Adresa:
E-mail:

Telefon:
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Priloha: Seznam akutnich dialytickych katétrt Joline

SLo8P125
SLO8PH125C
SLO8PH150C
DL11P150C
DL11P150D
DL11P200C
DL11P200D
DL11P200CD
KSLO8P150
KSLO8P175
KSLO8P200
KSL08P200C
KSLO8PH150C
KDL11P125
KDL11P150
KDL11P150C
KDL11P175
KDL11P175C
KDL11P200
KDL11P200C
KDL11P250
KTL12P125
KTL12P150
KTL12P150C
KTL12P175
KTL12P175C
KTL12P200
KTL12P200C
KDL11P150R
KDL11P200R
KDL11P175R
KEF11P150
KEF11P200
KEF11P150R
KEF11P175R
KEF11P200R
KEF11P300R
KDL11P250R
KEF11P300
KEF11P250
KDLO6PO75
KDLO6P100
KDLOGP125
KDLO6P150
KDL0O8P100
KDL0O8P125

KTL12P125R
KTL12P150R
KDLO8P100R
KHF13PH150
KHF13PH175
KHF13PH200
KHF13PH225
KHF13PH250
KEF11P200C
KDLO6P0O75C
KDL11PH125
KDL11PH150
KDL11PH150C
KDL11PH150R
KDL11PH175C
KDL11PH175R
KDL11PH200
KDL11PH200C
KDL11PHZ200R
KDL11PH250
DL11PH125CD
KEF11PH150R
KDL11PH125R
KHF13PH150R
KHF13PH200R
KHF13PH250R
KHF13PH150C
KHF13PH200C
KHF13PH250C
KEF11P200 21
KTL12P200 21
KTL12P175 21
KEF11P150 21
KDL11P200 21
KHF13PH175 21
KDL11P150 21
KDL11P150C 21
KDL11P175 21
KEF11P250 21
KDL08P100 21
KDL11PH100R
KEFS250 N
KEFS300 N
KEFS350 N
KEF11P150C 21
KEF11P175C 21

PKEF11P150

PKEF11P150R
PKEF11P200
PKEF11P250
PKHF13PH150
PKHF13PH150R
PKHF13PH200
PKHF13PH250
PKTL12P150
KTHF13P200
KTHF13P250
PKTHF13P150
PKTHF13P200
KDLO6P100 21
PKTHF13P150R
PKTHF13P200R
KEF11P175 21
PKDL11P200
PKDL11P150
PKDL11P150R
PKTL12P150C
PKEF11P175R
PKHF13PH175R
KDL11P175C 21
KTL12P150C 21
KTHF13P150C 21
KTL12P250 21
KDLO8P150 21
PKTHF13P150C
KDLO6P0O75R 21
KHF13PH150C 21
PKTHF13P175
PKEF11P175
KDLO6P075 21
PKDLO6P0O75R
KDLO8P100R 21
KDLO6PO75C 21
KDL11P250R 21
KHF13PH225R 21
KTHF13P150R
KTHF13P175 21
KHF13PH175C
KDLO8P125 21
KDL08P150
KEF11P175C
DL11P150CD
KDL0O8P100C



