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URGENTNI OZNAMENI O NAPRAVNEM BEZPECNOSTNIM

OPATRENI V TERENU
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VYROBKU: (Rozvétvené teleso),
Anaconda™ Bifurcate Body
TYP AKCE: NAPRAVNE BEZPECNOSTNI OPATRENI V
TERENU
REFERENCE SPOLECNOSTI FSN_170ct2013
VASCUTEK:
KATALOGOVA CISLA VYROBKU: | Referenéni piiloha 1
CISLA SARZI: V3echna ¢isla Sarzi

Vazeny zékazniku,

1. Popis problému:

Spole¢nost Vascutek Ltd. obdrzela 3 stiznosti (s pomérem vyskytu 0,1%), kde se uvadi
problém, zlomeni uvoliiovaciho dratu ze systému doruceni télesa Anaconda™ po zavedeni

stentu. Dva z téchto tii vyskyti vyustily v konverzi na otevienou opravu.

Spole¢nost Vascutek Ltd. zahajuje dobrovolnou svoldvaci akci vSech téles Anakonda az do
zji$téni hlavni pfi€iny a zavedeni ndpravnych opatieni.

Tato dobrovolna svolavaci akce fesi potencidlni rizika pro pacienta spojend se zlomenim
dratu a moznosti konverze na otevienou opravu.

Pamatujte, prosim, Ze:

e Toto je rezim piipadného selhdni dodaciho systému a neovliviiuje to bezpecnost nebo
efektivitu stentu, ktery miiZze byt implantovan. Tato dobrovolné svolavaci akce nema
vliv na dfive implantované stenty.

e Neexistuje Zadny naznak, Ze pacienti, kterym jiz byl implantovan Anaconda™ ONE-
LOK Bifurcate Body nebo Anaconda™ Bifurcate Body, jsou vystaveni jakékoli
zvySené mife rizika.

e Toto oznameni plati pouze pro Anaconda™ ONE-LOK Bifurcate Body nebo
Anaconda™ Bifurcate Body a neplati pro Anaconda™ Straight Legs (rovné nohy),
Tapered Legs (ZuZené nohy), Flared Legs (Rozsifené/zarudlé nohy) nebo Aortic
Extension Cuffs (ManZety pro rozsifeni aorty).

Strana | 1 Registrované sidlo: Newmains Avenue, Inchinnan, Renfrewshire PA4 9RR. Registrovano ve Skotsku ¢. 79773




Tato akce ze strany spole¢nosti Vascutek Ltd. je podniknuta s védomim narodniho
kompetentniho ufadu — Agentury pro regulaci lé¢iv a zdravotnickych vyrobkti (MHRA).

Spole¢nost Vascutek Ltd. také informuje kompetentni Gfady ve vSech zemich, kde se tento
vyrobek prodava.
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2. Pokyny k napravnému bezpecnostnimu opatieni v terénu:

INSTRUKCE K OPATRENI, KTERE MA PODNIKNOUT ZDRAVOTNICKY
PERSONAL:

. Prosim, projdéte si seznam vyrobki, kterych se to tykd, v ptiloze 1, a dejte do

karantény veskera katalogova Cisla, na které se vztahuje toto bezpecnostni opatieni
v terénu.

. UZivatelé by okamzité méli piestat pouZzivat zasoby.

. Pokud mate zasoby uvedené v Ptiloze 1, zaskrtnéte, prosim, odpovidajici policko na

formuléfi potvrzeni (Ptiloha 2).

. Vypliite formulaf 2 pro vSechny vyrobky ve svém vlastnictvi a pod vasi kontrolou.

Prosim, vrat'te tento formulai okamzité svému lokalnimi prodejnimu zastupci nebo
distributorovi, a oni zkoordinuji vyzvednuti vyrobk, kterych se to tyka.

. Pokud nemate zasoby uvedené v Piiloze 1, zaSkrtnéte, prosim, odpovidajici policko na

formulafi potvrzeni (Ptiloha 2) a vrat'te tento formuléi okamzité svému lokdlnimi
prodejnimu zastupci nebo distributorovi.

. Spolecnost Vascutek Ltd. nebo vas lokalni distributor poskytne kredit po piijeti

vracenych pfiistroji.

POKYNY PRO DISTRIBUTORY VYROBKU, KTERYCH SE TO TYKA

1.

Pokud jste distributorem, prosim, poskytnéte toto ozndmeni o napravném
bezpecnostnim opatieni v terénu v§em svym zdkaznikim, kteti obdrZeli vyrobek
v rozsahu tohoto opatfeni v terénu.

. Zajistéte, prosim, aby vSichni ziakaznici vyplnili PFilohu 2 pro v§echny vyrobky ve

svém vlastnictvi a pod svoji kontrolou.

. Zajistéte, prosim, abyste vyplnili Pfilohu 2 pro v§echny vyrobky ve svém

vlastnictvi a pod svoji kontrolou. VSechny vypInéné formulare se maji okamzité
vratit na uvedené faxové ¢islo nebo e-mailovou adresu.

. Zbyvajici nepouzité vyrobky by se mély co nejrychleji vratit spole¢nosti Vascutek Ltd.

Kontaktujte, prosim, oddéleni sluzeb zdkazniklim spolecnosti Vascutek, abyste ziskali
Cislo autorizace vraceni zbozi (RGA) pro zésilku. Prosim, uved’te ¢islo RGA
v ptislusném poli formulare.

. Prosim, uved’te ¢islo RGA vydané oddélenim sluzeb zdkazniklim spolecnosti Vascutek

viditeln€ na vné&jsi strané piepravniho kartonového obalu, pokud vracite vyrobek
spolecnosti Vascutek Ltd.

. Od vas jakoZzto distributora se Zada, abyste potvrdili spole¢nosti Vascutek Ltd., Ze jste

dokon¢il vySe uvedené opatieni v terénu.

. Po dokonceni vSech opatieni poslete, prosim, vyplnény formuléf na uvedené faxové

¢islo nebo e-mailovou adresu.
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3. Predani tohoto oznameni o napravném bezpecnostnim opatieni v terénu

Toto oznameni musi byt pfedano vS§em osobam ve spole¢nosti, kterym tato informace naleZi,
nebo jakékoli organizaci, kam byly poslany potencialn€ ohrozené pfistroje. Prosim zvazujte
koncové uzivatele, klinické pracovniky, manazery rizika, fetézec dodavek/distribu¢ni centra,
apod. s ohledem na rozsifeni tohoto oznameni.

Prosim, udrzujte povédomi o tomto ozndmeni o napravném bezpecnostnim opatieni v terénu,
dokud nebudou dokonceny vsechny pozadované akce ve vasi organizaci.

4. Kontaktni referen¢ni osoba:

Carolyn Forrest

Viceprezidentka zajiSténi jakosti a regulacnich zaleZitosti
Vascutek Ltd.

Newmains Road

Inchinnan, Renfrewshire PA4 9RR

Skotsko

Velka Britanie

nebo

Oddéleni sluzeb zakaznikum
+44 — (0)141 — 812 — 5656

Spolecnost Vascutek Ltd. je odhodlana poskytovat vysoce kvalitni, bezpecné a efektivni
vyrobky. Upfimné se omlouvame za jakékoli nepiijemnosti, které tato akce miize zplsobit

vaSemu provozu.

Pokud mate jakékoli otdzky, kontaktujte prosim svého lokalniho prodejniho zastupce nebo
distributora, nebo personal oddéleni sluzeb zakazniklim spolec¢nosti Vascutek Ltd.

Za spolecnost Vascutek Ltd.
podpis — necitelny
Carolyn Forrest

Viceprezidentka zajiSténi jakosti a regulac¢nich zalezZitosti

Pfiloha 1 — Seznam vyrobki, kterych se to tyka
Ptiloha 2 — Formular potvrzeni
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PRILOHA 1 SEZNAM VYROBKU, KTERYCH SE TO TYKA

Popis Katalogové Cislo Cislo polozky
Anaconda™ ONE-LOK OLB21 OLB21
Bifurcate Body OLB23 OLB23
OLB25 OLB25
OLB28 OLB28
OLB30 OLB30
OLB32 OLB32
OLB34 OLB34
Anaconda™ Bifurcate Body | B19 B19*01, BI19*02
B21 B21*01, B21*02
B23 B23*01, B23*02
B25 B25*01, B25*02
B28 B28*01, B28*02
B30 B30*01, B30*02
B32 B32*01, B32*02
B34 B34*01, B34*02
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PRILOHA 2

NAPRAVNE BEZPECNOSTNI OPATRENI
FORMULAR POTVRZENI

DOBROVOLNA svogAVACi AKCE SPO!JECNOSTI VASCUTEK LTD.
POZADOVANA OKAMZITA AKCE

VRATTE VYPLNENY FORMULAR NEPRODLENE NA:

FAX: +44 141 812 4204

E-mail: FSN@Vascutek.com

0] Zaskrtnéte policko pismenem ,, X

Nase zasoby NEOBSAHUJI vyrobky, na
které se vztahuje toto bezpe¢nostni
opatreni.

0 Zaskrtnéte policko pismenem ,, X

Nase zasoby OBSAHUJI vyrobky, na které
se vztahuje toto bezpe¢nostni opati‘eni.
Pouzivani a dalSi distribuce téchto
dotéenych vyrobki bylo zastaveno.
VSechny vyrobky jsou pozastaveny a nizZe
uvedené polozky budou vraceny.

Cislo autorizace vraceni zbozi (RGA)

e Do balicku vraceného zbozi ptidejte
kopii Formulare potvrzeni

e Zajistéte, prosim, Ze ¢islo RGA bude
jasné viditelné na vraceném balicku.

PROSIM, JASNE VYTISKNETE KATALOGOVA CISLA A MNOZSTVI VYROBKU

KOMERCNI NAZEV ANACONDA™ ONE-LOK | ANACONDA™
PRISLUSNYCH BIFURCATE BODY BIFURCATE BODY
VYROBKU:

KATALOGOVE CISLO MNOZSTVI

MNOZSTVI

Vypliite tento formular potvrzeni a neprodlené ho vrat’te spolecnosti Vascutek Ltd. na
vySe uvedené faxové Cislo nebo e-mailovou adresu.

NAZEV INSTITUCE (NAPR. NAZEV NEMOCNICE, ZDRAVOTNICKE ORGANIZACE)

ADRESA INSTITUCE

FORMULAR VYPLNIL:

TITUL/FUNKCE:

DATUM:
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