99 Unomedical

A Convalec Company

NALEHAVE TERENNI BEZPECNOSTNI SDELENI
KONCOVY UZIVATEL

Obchodni nazev:
e HandyVac™ Chirurgické drénovaci systémy s nizkym
podtlakem CH (Fr.) 14
e HandyVac™ ATS Chirurgické drénovaci systémy s nizkym
podtlakem CH (Fr.) 14
Drénovaci spirala CH14/zelend rentgenova
Drén CH14 mekky/ocelovy trokar
Pasivni drénovaci sada/1drm CH14
e Samici konektor CH14

SARZE ¢&.: Viz v ptiloze uvedené dokumenty s referen¢nimi Cisly a Cisly
SARZI

FSCA 1d: 2011/04/HDY

Druh ¢innosti: StaZeni — vraceni zdravotnickych pfistroji dodavateli

31. kvétna 2011
Popis problému:

Spole¢nost Unomedical by vas chtéla informovat o vadé vyroby, k niZ doslo pfi vyrobé
samicich konektord CH14 vyrabénych v obdobi od prosince 2009 do prosince 2010.

V nékterych Sarzich chirurgickych drénovacich systému s nizkym podtlakem
HandyVac™ a HandyVac™ ATS miize konektor mezi drenazni trubici a objimkou

netésnit.

Tato skutecnost mize vést k nedostatenému drénovani. Pokud je podtlak predcasné
vypustén, drenazni systém uz nemuze aktivné drénovat.

Nedostatek aktivniho drénovani by mohl zvysit riziko pooperacnich komplikaci véetné
infekce nebo hematomu, vyzadujici dalsi 1€katsky zakrok.

V ramci této FCSA jsou posuzovany veskeré vyrobky o velikosti CH14 samic¢ich
konektort - vyrobené v obdobi od prosince 2009 do prosince 2010.

Abychom vyfesili ptipadné riziko poSkozeni, jsou dotéené vyrobky (které rozpoznate
podle cisel Sarzi pomoci nize uptesnéného identifikacniho postupu), stahovany zpét.

Stranka 1 z 4



99 Unomedical

A Convalec Company

Identifikaéni postup:

Dotceny jsou pouze CH 14 samici konektory vyrobené v obdobi od prosince 2009 do
prosince 2010. Zatizeni, s nimiZ jsou dodavany, lze identifikovat pomoci Cisla Sarze
vyrobku ve spojeni s referencnim ¢islem vyrobku.

Cislo Sarze a referenci Cislo najdete na Stitku zafizeni, které se nachdzi na prvnim obalu i
a prepravnim obalu.

Cislo SarZe je ohraniceno v cerveném ramecku na OBRAZKU 1. Cislo SarZe je vzdy
uvedeno slovem ‘SARZE.’

r

Referencni ¢islo je ohrani¢eno v zeleném ramecku na OBRAZKU 1. Referencni ¢islo je
vzdy uvedeno slovem ‘REF.

OBRAZEK 1

REF XXXXXXXX

GEB HandyVac,1 drain,meatal trocar

S5 HandyVac,1 drianagekateter,metalltrokar
DK HandyVac,1 dreen ,metal trocar

FIN HandyVac,1 dreeni,metallitroakaari

CH 14

1 2008-11 mm | XXX

E 2013-10 EAN Mo, O57D524327E468

(e

(01)0570524 327654681 7)131031{10)607371
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Katalogova ¢isla a ¢isla Sarzi vSech dotéenych zatfizeni jsou uvedena v samostatném
dokumentu pfilozeném k tomuto terénnimu bezpecnostnimu upozornéni (FSN).
Pokyny k ¢innosti, kterou ma provadét uzivatel:

Nase zdznamy ukazuji, Ze jste odebrali dodavku dotéenych vyrobki. Postupujte prosim
podle nize popsanych kroki:

1. Ukonclete pouZzivani vSech zafizeni vybavenych sami¢imi konektory CH14 podle

definic v pfiloZzenych seznamech ¢isel Sarzi a katalogovych Cisel.

2. Oveéite skladové zasoby a vypliite pfiloZeny dotaznik, ktery zaSlete svému
distributorovi do 20. ¢ervna 2011
Vsechny dotcené vyrobky zaslete zpét distributorovi do 20. ¢ervna 2011
4. Prosim oznacte v§echny vracené vyrobky jasné¢ jako: “2011-04-HDY odvolané

(98]

Pfenos tohoto terénniho bezpe¢nostniho sdéleni:

Toto upozornéni je nutno pfedat vSem osobam, které maji byt informovany, ve vasi ¢i
jakékoli jiné organizaci, kam mohla byt potencialn€ dotcend zatizeni pfevedena.

Ptislusné vnitrostatni organy byly informovany o této terénni bezpecnostni napravné
akei.

Unomedical se omlouva za nepfijemnosti, které mize tato zalezitost zplsobit, a Zada vas,
abyste se pod¢lili o toto sdéleni s veskerymi piislusnymi zakazniky / uzivateli. V ptipadé
jakychkoli dotazli se laskavé obrat'te na svého distributora nebo mistniho zastupce
spole¢nosti Unomedical.

Kontaktni osoba pro zaleZitosti souvisejici s timto dopisem: (vyplni distributor)

Jméno: (vypini distributor)
Pozice: (vypini distributor)

adresa: (vyplni distributor)

Tel: (vyplni distributor)
Fax: (vyplni distributor)
E-mail: (vyplni distributor)
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DOTAZNIK ODVOLANI PRO KONCOVE UZIVATELE

Piijemce zafizeni:

JMENO: ADRESA: MNOZSTVI:

Bylo(a) vam dodano(a) nasledujici zatizeni:

REF.: ZARIZENI: SARZE &.: MNOZSTVI:

Piijemce potvrzuje (prosim, zaskrtnéte podle potieby):
ze 7adné z vyse uvedenych zatizeni neni v mém drZeni.

ze néktera z vyse uvedenych zatizeni jsou v mém drzeni.
Budou vracena dle pokynti vydanych distributorem.

Cislo / $arZe uréené ke vracent: kusu
JMENO (HULKOVYM PISMEM) A FUNKCE  PODPIS DATUM
ADRESA

Tento formulaf byl pfedan zastupcem distributora:

JMENO PODPIS DATUM
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