BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

Komer¢ni nazev vyrobku: Celt ACD (6F) Femoral Artery Vascular Closure Device
Identifikator FSCA (napr. FSN-01-13 [CC-10-13]

datum): 28.6. 2013

Typ opatfFeni Navraceni vyrobku dodavateli

Datum: 28.6. 2013

K rukam: Oddéleni intervencni kardiologie a radiologie

Blizsi informace k typu vyrobkii:

Firma Vasorum Ltd. by vas rada informovala o mozné vyrobni odchylce, k niz mohlo dojit pfi
kompletaci nékterych $arzi uzavérového systému CELT ACD 6F Vascular Closure Device, vyrobenych od
dubna do ¢ervna 2013. U t&chto arzi méze dojit k problémiim se zavadécim systémem, kdy bude
nutné zastavit krvaceni ruéni kompresi, pripadné dalsi lékarskou intervenci.

V z&jmu bezpeénosti pacientl jsou proto postizené Sarze (uvedené dale) stahovany z obéhu.

Zd@raziiujeme, Ze se toto opatreni tyka pouze Sarzi uvedenych dale. Na vyrobku Cislo Sarze naleznete
na levé strané Stitku.

Podle nasich zaznam@ jste od nas obdrZeli vyrobky z nékteré z uvedenych SarZi.

Kompletni seznam vSech stahovanych vyrobké (vcetné popisu, Sarze a data expirace) najdete
v nasledujici tabulce.
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Opatreni se netyka zadnych jinych vyrobki, nez jsou zde uvedeny.

Popis vyrobku Cislo Sarze Datum exspirace
CELT ACD Vascular Closure 160461 04-2016
Device 150852 04-2016
(KCLT-06) 160463 05-2016

Popis problému:

Podle analyzy miiZe jeden z komponentd od urcitého subdodavatele zplisobit nespravné zavedeni
implantatu.
Pacient@im, kterym byl jiz implantat z dot¢enych Sarzi zaveden, nehrozi Zadné riziko.
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Podle nagich zaznami jste od nas obdrZeli vyrobky z nékteré z uvedenych SarZi. Postupujte podie dale
uvedenych krokd:

1.

Toto bezpecnostni upozornéni prosim predejte vsem zaméstnanciim, ktefi jej potfebuii, i externim
subjektfim, u nichz mohly byt nage vyrobky pouZity. Prosime také o podrobné Gdaje o veskerych
vyrobcich distribuovanych mimo vade pracoviste.

Vegkeré vyrobky ze stahovanych 3arZi oznatte a odloZte stranou tak, aby nemohly byt pouZity.
Zkontrolujte stav zasob téchto vyrobkd a vypliite prilozeny formular, ktery co nejdrive zasSlete
distributorovi.

Kontaktujte pana Bena Albutta z oddéleni Device Vigilance, Kimal plc., ktery zajisti bezplatnou
vyménu stahovanych vyrobkdl za nové.

Kontaktni udaje:

Nazev: Mr Ben Albutt, Device Vigilance Department, Kimal plc.
Tel: +44(0) 1527 572314;
Email: ben.albutt@kimal.co.uk

Distribuce tohoto upozornéni:

Firma Vasorum Ltd se omlouva za pfipadné nepfijemnosti a dékuje za pochopeni. Toto opatfeni
pfijimame v zajmu zajisténi bezpetnosti pacientil a spokojenosti zakaznikd. Prosime, abyste toto
oznameni predali véem uZivatellim vyrobku. S jakymikoli dotazy kontaktujte distributora.

0 akei byly informovany pfislusné kompetentni organy v danych zemich.

V piipadé otazek ohledné ucinénych objednavek nebo poskytnuti nahradnich vyrobk{ se obrat'te pfimo
na mistniho distributora.

Dr. JamesE. Coleman MCh, FRCSI, MBA,

Generalni feditel a feditel pro lékarské otazky
Vasorum Limited,

Trinitas House,

2012 Orchard Ave.,

Citywest Business Campus,

Dublin 24,

Irsko.



POTVRZENI O STAZENI VYROKU
U KONCOVEHO UZIVATELE
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Distributorovi byly predany tyto vyrobky: "
Ref: Vyrobek C. Sarze: MnozZstvi

Pijemce potvrzuje (zaskrtnéte podle potFeby):
Z4dny z vyée uvedenych vyrobkdl neni v nasem viastnictvi.
N&které z vy$e uvedenych vyrobkd zlistavaji v nasem vlastnictvi.
Budou vraceny podle pokyni distributora.

Mno?stvi a &arze vyrobkd k navraceni:




