@ angiodynamics

308066 Kategorie
PROMEDICA PRAHA GROUP, AS kontaktu
ZDEBRADSKA 249 33 ] Uvodni kontakt
Eizceacr;]lei;rahy 25101 [] 2. kontakt

[] 3. kontakt

NALEHAVE DOBROVOLNE STAZENi LEKARSKEHO PRISTROJE
VYZADUJE OKAMZITOU AKCI

MORPHEUS™ SMART PICCCT

11. brezna 2015

Spolec¢nost AngioDynamics jako vyrobce sad Morpheus™ Smart PICC CT provadi stazeni lékarskych
pfistroji u konkrétnich sad/$arzi PICC katetr( pro tlakové injekce. Na zakladé vyhodnoceni stiznosti
spole¢nost AngioDynamics zjistila, Zze PICC katetry pro tlakové injekce obsazené ve zminénych saddach
jevi vyssi nez predpoklddanou miru ldmavosti nebo netésnosti prodluzovaci hadicky. Pfi pouzivani PICC
katetr(, které jsou stahovany, mlze byt zaznamenan zvyseny vyskyt zlomU nebo netésnosti prodluZzovaci
hadicky s nutnosti vymény PICC katetru.

Do této chvile nebyla spole¢nosti AngioDynamics hlasena Zadna zranéni pacientli v dlsledku tohoto
problému. Toto stazeni vyrobku je nutné provést az na uroven koncového uzivatele.

Spolecnost AngioDynamics zahdjila distribuci téchto konkrétnich sad/Sarzi dne 19. bfezna 2012.

Z nasich zaznamu plyne, Ze VaSe organizace obdrZela jeden nebo vice produktl podléhajicich tomuto
staZeni. Podrobnosti o dotéeném produktu, ktery ziskala vasSe organizace, si prosim prostudujte

v odpovédnim ovéfovacim a dohledavacim formulafi. (Popisy produktd, Ccisla produktd,
referencni/katalogova Cisla, Cisla davek/sarzi, dodané mnozZstvi, datum dodani a ¢islo objednavky).

POZNAMKA: Referenéni/katalogova ¢&isla se nachézeji na stitku sady/sacku zapeéeténych vickem a na
Stitku krabice. Postizeny nejsou zadné dalsi produkty/sarze.

1. Vyzadované akce:
e lhned vyradte stahovany produkt ze skladovych zasob (at uz jej mate ve skladé, v Ulozné kleci,
v nezpracovanych zbytcich nebo na jakémkoli jiném stanovisti).
e NeZ produkt vratite spolecnosti AngioDynamics, Inc., uloZte jej oddélené na zabezpeceném
misté.
e Pripravte ozndmeni o staZzeni produktu pro libovolné pracovisté/vSechna pracovisté, do kterych
jste distribuovali postizeny produkt.
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2. Vyplnte a zaslete zpét odpovédni ovérovaci a dohledavaci formular.

e Je-li postizeny produkt umistén ve vasem zafizeni, volejte zdkaznicky servis spole€nosti
AngioDynamics, Inc. na cislo 1-800-772-6446 v dobé od 8.00 do 19.00 hod. (pondéli-patek:
vychodni standardni ¢as) a domluvte vyménu nebo zapocteni vraceného produktu.

e Neprodlené vypliite, podepisSte a zasSlete zpét pfiloZzeny odpovédni ovérovaci a dohleddvaci
formular (i kdyZz nemate Zadny produkt k vraceni); postupujte podle pokyn( na této strance a na
odpovédnim ovérovacim formulafi.

JOdpovédni ovérovaci a dohledavaci formular - fax:
K rukdm: Koordinator stazeni produktu Morpheus™ Smart PICC CT
Fax 1-800-782-1357

OJOdpovédni ovérovaci a dohledavaci formulaf - email:
rdenino@angiodynamics.com nebo sbaxter@angiodynamics.com

3. Zabalte a zaslete zpét stahovany produkt.
e Zabalte produkt, ktery vracite, do vhodné prepravni krabice.
e Na vnéjsi stranu prepravni krabice pripevnéte prilozeny dodaci Stitek.
e Pro vraceni zasilky do druhého dne pouZijte nas ucet sluzby FedEx (460072263).

e Na krabici (krabice) napiste c¢islo RMA. (Naleznete je na odpovédnim ovérovacim
a dohledavacim formulari)

e Zapedlette krabici a odeslete ji na adresu:
AngioDynamics, Inc.
603 Queensbury Avenue
Queensbury, NY 12804
K rukdm: Koordinator staZeni produktu Morpheus™ Smart PICC CT

Omlouvame se za obtize, které Vam tato akce mohla zpUsobit, a dékujeme Vam za pochopeni. Nasim
cilem je zajistit bezpecnost pacientll a spokojenost zakaznik(i. Nadale z(stava nasi snahou nabizet
produkty nejvyssi kvality, jak se tradi¢né ocekava od spolecnosti AngioDynamics, Inc. Tento pfipad
staZzeni zdravotnického prostfedku je realizovan s védomim americké agentury pro potraviny a léciva
(FDA).

S pratelskym pozdravem,
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Michael Duerr
feditel pro kvalitu
Tel.: 1-518-742-4571
Fax: 1-800-782-1357
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