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OZNAMENI O BEZPECNOSTI VYROBKU
STAZENIi Z TRHU

CEVNI KATETRY PRO EMBOLEKTOMII
Spolecnosti Z.T.S. HAGMED Sp.j.
TYP: EM340; EM380; EM440; EM480

Rawa Mazowiecka 16.04.2013
Vazeni,

spolenost HAGMED zahajuje proceduru stazeni z trhu cévnich katetrti pro embolektomii a to nasledujiciho
typu: EM340; EM380; EM440; EM480, s pofadovymi &isly LOT: 20120705; 20121001; 20130110,

Pfi¢inou stazeni z trhu vySe uvedenych katetrii je informace, kterou jsme ziskali od jedné z polskych
nemocnic. Jedna se o defragmentaci katetru v cévé béhem odstratiovani cévni protézy. Je nutno podotknout,
Ze uvedend udélost neméla GCinky na zdravi pacienta. Ze ziskanych informaci vyplyva, ze jedinou
komplikaci bylo prodlouzeni zékroku z diivodu nutného odstranéni z cévy defragmentované &asti katetru.

Po dobu pies 10 let vyroby cévnich katetri pro embolektomii, béhem které bylo vyrobeno a pouzito 200 tisic
katetrii, neobdrzeli jsme Zadnou informaci o poskozeni katetru b&hem zékroku. Nebyli jsme rovnéz
informovéni o Zadnych udélostech, které by mohly ovlivnit zdravi pacienta.

V souvislosti s vySe popsanou situaci pfijala spole¢nost HAGMED nezbytna opatieni, jejichZ cilem je zvysit
mechanickou pevnost vyrobku, zejména jeho distalniho konce s balénkem. Jedna se predev§im o to,
abychom veskera mozna nebezpeti, spojend s pouzitim katetru v zat€Zovych situacich (b&hem zékroki) jako
napf. arteriosklerotické zmény, kalcifikace, vyskyt cévnich protéz a jinych ne¢ekanych cévnich onemocnéni,
vylou¢ili téméf celkove.

V souvislosti s touto situaci jsme informaci sdélili Utadu pro registraci 1é¢ivych pfipravki, zdravotnickych
prostfedkii nebo biocidnich p¥ipravkii. Navic ptijala spole¢nost HAGMED pfislusna napravna opatieni v
souladu s platnymi pravnimi pfedpisy a pozadavky.

Z4adame o vyplnéni ,formulare odpoveédi na oznameni o bezpe&nosti vyrobku — stazeni z trhu. Na zakladé
poskytnutych informaci bude Vas kontaktovat obchodni zastupce. Diky tomu budeme moci zahajit
proceduru vymény vyse uvedenych vyrobki. Byly-li vyse uvedené vyrobky piedany Vami jiné instituci,
obracime se na Vis s prosbou o sdileni této informace Vagim odb&rateltim a pomoc s vratkou vyrobkd.

Omlouvame se za veskeré napiijemnosti touto situaci zplsobené. V piipadé jakychkoliv dotazd, nevéhejte
kontaktovat naseho zastupce na telefonnim &isle +48 46 814 44 29 mezi 8.00 a 16.00.
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