VOLUNTARY RECALL ENDOREC® ASPIDE MEDICAL dec.-14

Pracovist é :

ASPIDE

246 Allée LAVOISIER

42350 LA TALAUDIERE

FRANCE

Tel. : +33 (0)4 77 53 16 59 10. prosince 2014
Fax.: +33 (0)4 77 53 01 97

BEZPECNOSTNi UPOZORNEN; :
STAZENi JEDNORAZOVEHO ENDOREKTALNIHO TROKARU FIRMY ASPIDE MEDICAL

Véc : riziko poskozeni sterilniho baleni/obalu
Vazena pani , vadZzeny pane,

spole¢nost ASPIDE MEDICAL se rozhodla ke stazeni v3ech $arzi produktu Endorec® (obj. kéd
MTERPACK). Tento jednorazovy zdravotnicky prostfedek je endorektalni trokar pouzivany pro
intervenéni endoskopii, zakroky na rektu, vySetfeni a 1éCba defektd. Jedna se o invazivni prostfedek pro
kratkodobé pouZiti pfirozenym t&lnim otvorem. Endorec® je sterilni zdravotnicky prostfedek baleny pod
dvojitou ochrannou folii a poté vlioZzeny do kartonové krabice.

PFi testovani za extrémnich podminek béhem transportu, odpovidajich tropickému a poustnimu
klimatu, ASPIDE MEDICAL zjistil, Ze m{iZze dojit k zeslabeni tésnosti vnéjSi ochranné foélie.
Vezmeéte prosim na védomi, ze ASPIDE MEDICAL neobdrzel zadnou reklamaci nebo stiznost ohledné
mozného narudeni sterility baleni ENDOREC® v jakékoli zemi. Stejné tak ASPIDE MEDICAL nezjistil
Zadné mozné poSkozeni ani zeslabeni ochranné kryci folie na produktech, které byly dodany a
transportovany za normalnich podminek.
Nicméné ASPIDE MEDICAL nemuze vylouit, Zze nedojde béhem transportu k extrémnim klimatickym
podminkam. Jakékoli mozné zeslabeni tésnosti vnéjsi ochranné félie by mohlo vést k poruseni sterility
(na vnitfni ochranné folii). Toto by mohlo vést k riziku kontaminace operac¢niho prostfedi a tim i k mozné
infekci pacienta.
ASPIDE MEDICAL se na zakladé vySe uvedenych skutecnosti rozhodl ke stazeni vSech SarZi
produktu/prostfedku Endorec®.

Toto rozhodnuti musi byt pfedano vSem distributordm a jejich odbératelim a pracovistim, na
které byl zdravotnicky prostfedek Endorec® dodan.

ANSM (French Competent National Authority) jiz byla o tomto staZzeni infomovana a pfeda tuto
informaci vSem kompetentnim evropskym Gradim.

ASPIDE MEDICAL doporucuje pfijmout tato opatfeni:
1. Zkontrolujte zda je zbozi skladem

2. Pokud ano, zbozi oznacte a vyradte.

3. Predejte toto sdéleni vSem relevantnim osobam ve Vasi organizaci, stejné jako dalSim
organizacim ¢i pracoviStim, na kter4 mohl tento produkt byt dale pfedan ¢i postoupen.

SAS au capital de 166 940€ — SIRET : 432 631 810200- CODE APE : 3250A
N° TVA Intracommunautaire : FR37432631810



VOLUNTARY RECALL ENDOREC® ASPIDE MEDICAL dec.-14

4. Vypliite POTVRZENI O PRIJETI ZADOSTI i v pfipadé&, Ze nemate zadny produkt skladem

5. Vyplnény a potvrzeny formulaf POTVRZENI O PRIJETI ZADOSTI nebo jeho kopii, ktery je
soucasti tohoto dopisu, zaSlete zpét vaSemu dodavateli (Sabrix s.r.o., Pod Vinici 29, 143 00
Praha 4) do 17. prosince 2014 na nize uvedeny e-mail.

¢ E-mail : info@sabrix.cz

6. Po obdrZeni vyplnéného formulafe Vas bude V&S dodavatel (Sabrix s.r.0.) v pfipadé nutnosti
kontaktovat ohledné vraceni produktu.

7. PoSlete zpét vSechny produkty ENDOREC®.

V8em zakaznikim bude na produkty vracené do 15. inora 2015 vystaven dobropis.

V pfipadé jakychkoli dotazli nevahejte kontaktovat vaSeho dodavatele Sabrix s.r.o.:
e E-mail : info@sabrix.cz
* Telefon: 604 617 900

Spole¢nost ASPIDE MEDICAL si je védoma potizi spojenych s vracenim produktt a udéla vse
proto, aby doslo k jejich opétovnému dodani v co nejkratSi mozné dobé.

S Uctou,

David HOUOT
Regulatory Affairs
ASPIDE MEDICAL
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BEZPECNOSTNI UPOZORNEN; :
STAZENi JEDNORAZOVEHO ENDOREKTALNIHO TROKARU FIRMY ASPIDE MEDICAL

POTVRZENI O PRIJETI ZADOSTI

Spoleénost ASPIDE MEDICAL se rozhodla ke stazeni vdech 3arzi produktu Endorec® (obj. kéd
MTERPACK).

Vypl iite prosim tento formula ¥ a poSlete zp ét svému dodavateli Sabrix s.r.o0.:
e E-mall : inffo@sabrix.cz
Produkt skladem (prosim zaSkrtn  éte vybrané):

[0 Ne, zadny ENDOREC® skladem
O Ano, ENDOREC® skladem

Objednavkovy kéd Cislo Sarze Po¢€et kus U k vraceni

Datum potvrzeni pfijeti Zadosti o stazeni produktu: .........

POZICE/OAUEIENI: ... oe e e e

TlEfON: o e

X © e

E-mail o o
timto  potvrzuji, Ze jsem si pfeCetl bezpeCnostni upozornéni o stazeni produktu
(dNE) e , @ zavazuji se predat toto upozornéni vSem relevantnim osobam , stejné

jako dalsim organizacim ¢i pracovistim, na kter4 mohl tento produkt byt dale predan ¢&i postoupen.

V
Datum

Razitko Podpis
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