URGENTNi BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

ProAQT Sensor, Ref. PV8810
FSCA-Oznaceni: CAPA-2014-034

Druh akce: Odstranéni

Vazené damy a panové,
Bohuzel musime vas informovat, Ze PULSION Medical Systems SE informoval BfArM a dalsSi mistni

autority o reklamaci produktu.

Detaily dotéenych zafizeni
ProAQT sensor je specialni sensor na jedno pouziti k méreni minutového srde¢niho vydeje /CO/,

Konstruovany pro kontinualni hemodynamicky monitoring s vhodnymi Pulsion monitory zejména na
JIP a béhem operacnich vykon(.

Reference vyrobce: PV 8810

Dotcené Sarze: 13JK21, 13KD13, 14AK20, 14AL20, 14BD10, 14CM25, 14EF08, 14EK20, 14FL25

Popis problému

Interni testy baleni ukdazaly pfileZitostné poskozeni v primarnim baleni ProAQT sensor(l. To by mohlo
vést ke kontaminaci produktu a mohlo by pfipadné zpUsobit infekci pacienta. | kdyZz Pulsion
neobdrzel Zadné zakaznické stiznosti ohledné baleni ProAQT sensord, rozhodl se pro preventivni
opatreni. Pulsion Medical Systems SE svolava vyse uvedené Sarze ProAQT sensori:

OkamZitd akce provedend uZivatelem/zdkaznikem

- Prosim zkontrolujte vas sklad zda mdte produkty uvedenych sarzi

- Odstrarite produkty téchto SarZi z pouZiti

- Vyplnte a podepiste priloZeny formuldr a poslete vsechny produkty zminénych sarZi zpét do
PULSION Medical Systems SE, Hans Ried| Str. 17, 85622 Feldkirchen, Némecko.

- Vystavime vam kredit na vracené produkty



Prenos této bezpecnostni informace /pokud je vhodny/

Tuto informaci je tfeba predat tém, kteri potfebuji byt informovdni uvnitf organizace a nebo jakékoliv
organizace/oddéleni kde byly potencidlné dotcené prostredky preneseny.

Kontaktni osoba:

PULSION Medical Systems SE
Dr. Volker Humbert
Hans-Ried| Str. 21

85622 Feldkirchen

Telefon: +4989459914-503

Email: recall@pulsion.com

NiZe podepsani potvrzuji, Ze tato informace byla ozndmena pfislusnému kontrolnimu uradu.

Zdvorile Zaddme o podporu na tomto ukolu. K potvrzeni, Ze vSechno zboZi, kterého se to tykd je
zasldno zpét, prosim vyplnite a vratte pfiloZeny formuldr.

Omlouvdme se za zplsobené komplikace.
S pozdravem

PULSION Medical Sytems SE

i.V. Dr. Volker Humbert i.V. Aleksandra Wagner

Urednik pro bezpe&nost Vedouci fizeni kvality
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