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Véc: Aspirex'S; Bezpelnostni zprava ze dne 18.11.2011

V Praze, 18-11-2011
Vazeny zakazniku,

v Bezpelnostni zpravé z 28. fijna 2011 jsme byli informovani o statisticky abnormdlnim poétu stiZnosti v
souvislosti s katetry Aspirex@S, kde bylo sdéleno, Ze bylo pozorovano uvolnéni ¢asti katetru na konci Gspésného
postupu, hé&hem stahovani katetrd Aspirex@S z pouzdra pro zavadéni. Dospéli jsme k zavéru, Ze uvolnéné nebo
odpojené ¢asti se mohou volné vznadet v ob&hovém systému. To by vyZadovalo dodatecny zdsah nebo chirurgicky
zakrok. Proto spolecnost Straub Medical AG v uvedené Bezpelnostni zpravé zakazala pouZivdni viech katetr(
Aspirex’S, aZ do dalsi zpréavy.

Mezitim spole€nost Straub Medical AG zkoumala vadné katetry, které ji byly vraceny. Ve étyfech pfipadech
nedokazala identifikovat externi pficiny, napfiklad chybu uZivatele nebo extrémni sily, ktera zplsobila pozorované
uvolfiovani. Proto je pravdépodobné, i kdyZz dosud nepotvrzené, 7e za pozorovand selhani ma odpovédnost
chybny vyrobni proces. Mezi tyto Etyfi pripady patfi tfi rizné produkty z nize uvedené skupiny katetrl Aspirex’s.
Nelze vyloudit, i kdyZ to zatim neni potvrzeno, Ze problém se vyskytuje u vSech péti produktd v nasledujici skupiné
katetrd Aspirex’s.

REF 80226 SET Aspireme 6F 110cm
REF 80227 SET Aspirex S 6F 135cm
REF 80229 SET Aspirex S 8F 85cm
REF 80230 SET Aspirex S 8F 110cm
REF 80282 SET Aspirex’$S 10F 110cm

Jako odpovéd na tento dopis nam prosim zaslete do 25.listopadu 2011 v pfiloze uvedenou zpravu, kterou laskavé
vypliite, podepiste a zaslete zpét na uvedenou adresu postou, faxem nebo e-mailem.

Adresa ; BIOMEDICA CS, s.r.o., Sokolovska 100/94, 186 00 Praha 8
Fax: +420 283 932 507
e-mail: jitka.vochyanova@biomedica.cz

Dékujeme za spolupraci.

S pozdravem

Jitka Vochyanova
BIOMEDICA CS, s.r.o.
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Véc: Aspirex’S, Bezpeénostni zprava ze dne 18.11.2011

V Praze, 18-11-2011
Vazeny zakazniku,

Prosime o kontrolu a odsouhlaseni uvedenych produktd, které vam byly doddny a jsou uréeny ke stazeni. Do nize
uvedené tabulky dopliite ¢islo 3arie a pocet kusll, a svym podpisem potvrdte uvedené uUdaje. V pfipadé, Ze
uvedené produkty nemdte na skladé nebo jsou jiZ spotiebovany, uvedte prosim toto do kolonky ,Sarfe” jako

Ll

,neni na skladé” nebo ,spotfebovano”.

Vyplnénou tabulku nam prosim zaslete na nasi adresu postou, faxem nebo oskenovanou e-mailem.
Adresa : BIOMEDICA CS, s.r.0., Sokolovska 100/94, 186 00 Praha 8

Fax: +420 283 932 507

e-mail: jitka.vochyanova@biomedica.cz

Produkt Sarfe / LOT Pocet ks

REF 80226 SET Aspirex®S 6F 110cm

REF 80227 SET Aspirex®S 6F 135cm

REF 80229 SET Aspirex®S 8F 85cm

REF 80230 SET Aspirex®S 8F 110cm

REF 80282 SET Aspirex®S 10F 110cm

Potvrzuji pfijem Bezpecnostni zpravy Aspirex®S ze dne 18.11.2011
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