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Praktické bezpe¢nostni opatieni
Naléhavé stazeni prostifedku zdravotnické techniky

Expel™ Drainage Catheter with Twist-Loc™ Hub
Biliary Drainage Catheter and Biliary Drainage Catheter Kit

Vazeny zakazniku,

Spole¢nost Boston Scientific oznamuje stazeni zdravotnického prostfedku drenazni katétr Expel™
se zamkovym ustim Twist-Loc™ pro bilidrni drenaZz a souprava katétru pro biliarni drenaz
(Expel™ Drainage Catheter with Twist-Loc™ Hub Biliary Drainage Catheter and Biliary
Drainage Catheter Kit). Do dnesniho dne spole¢nost Boston Scientific obdrzela jedenact stiznosti
na fragmentaci prostfedku po implantaci katétru do bilidrntho systému. NejzavaznéjSim
predvidatelnym rizikem pro pacienta v ptipadé tohoto problému je nutnost dal$iho zakroku za ucelem
vyjmuti fragmentl s pouzitim minimdln€ invazivnich metod; v nékterych hlaSenych piipadech byl
tento postup za uc¢elem vyjmuti fragmentti prostfedku pouzit.

NasSe zaznamy naznacuji, Ze VaSe zdravotnické zafizeni obdrzelo né€které z dot€enych vyrobki. V
tabulce nize vSech naleznete kompletni seznam dotéenych produkti a to vcetné Popisu produktu,
Cisla materialu (UPN) / Katalogového ¢isla, Cisel $arzi a data expirace. Upozorfiujeme, Ze
oznameni se tyka pouze vyrobku s ¢isly Sarzi uvedenymi v tabulce.

Dalsi distribuce nebo pouziti jakychkoli zbyvajicich produktl, jichz se tato akce tyka, by mélo byt
okamzité zastaveno. Lékaiské doporu€eni pro jiz implantované bilidrni katétry je, podle usudku a
standarda péce, sledovat své pacienty.

Proc_Juqt Material # (UPN) / Lot Expiration
Description Catalog # Date
H7493933108200 17245003, 17416605,17489192
Expel™ Drainage | 17493933108350 | 17245004, 17245005, 17370709, 17408756
Catheter with | H749393310835K 1 17411333, 17493554
Twist-Loc™ Hub | H7493933110200 17318047 30 January 2016
Biliary Drainage | H7493933110350 | 17275822, 17438003, 17494025, 17501572 to
Catheterand | H749393311035K1 | 17328808, 17403871, 17416578, 17459144 8 May 2016
Biliary Drainage | H7493933110400 17275824, 17416608
Catheter Kt ™47493933112350 17245006, 17259580, 17275819
H7493933114350 17275815, 17338207
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INSTRUKCE:

1. Okamzité prestaiite pouzivat produkty spolec¢nosti Boston Scientific uvedené¢ v priloZené
tabulce a odstraiite v§echny dotéené prostiedky ze svych zasob, bez ohledu na to, kde jsou ve
vasem zafizeni ulozeny.. Umistéte tyto prostiedky oddélen¢ na bezpecném misté, dokud nebudou
vraceny spolecnosti Boston Scientific.

2. Vypliite, prosim, priloZeny ovérovaci formular, i kdyz nemate zddny vyrobek k vraceni.

3. Vyplnény Ovérovaci formulai zaslete faxem mistni pobocce spole¢nosti Boston Scientifi k
rukam Jaroslava Uhrova Fax: 296 331 934 nejpozdéji 23. bi‘ezna 2015.

4. Pokud mate vyrobky k vraceni, zabalte je do vhodného obalu pro odeslani a obrat'te se, prosim,
na mistni pobo¢ku spole¢nosti Boston Scientific — Jaroslava Uhrova Tel: 296 331 921 a sjednejte
vraceni.

5. Predejte laskavé toto upozornéni veskerému zdravotnickému personalu Vasi organizace, ktery o
ném ma byt informovan, a vSem organizacim, kam byly potencionalné dotéené zdravotnické
prostiedky prevedeny (pokud se Vas tyka). Sd€lte prosim spolecnosti Boston Scientific
podrobnosti o jakychkoli dotéenych zdravotnickych prostiedcich, které byly pifevedeny jinym
organizacim (pokud se Vas tyka).

O tomto praktickém bezpecnostnim opatieni byl informovan rovnéz ptisluSny Kompetentni ttad.
Omlouvame se za jakékoli tézkosti, které by Vam toto opatifeni mohlo zplsobit, a chtéli bychom
podékovat za pochopeni, protoZe jde o opatieni, jehoz cilem je zajistit bezpecnost pro pacienty a

spokojenost zakazniki.

Pokud budete mit dotazy nebo pokud budete potfebovat jakoukoli asistenci pii navraceni vyrobkl
v souvislosti s timto stahovanim, obrat'te se laskavé na obchodniho zastupce ve Vasem regionu

S pratelskym pozdravem,
Marie Pierre Barlangua Ptilohy: - Ovétovaci formular

odd¢leni kvality
Boston Scientific International S.A.
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