Naléhavé! MAQUET

Bezpeénostni napravna akce

16/02/2015
HKV 43 LR dekompresni katétr 16 Fr.
Sledovaci gislo FSCA: 2015-02-16
Typ akce: stazeni vyrobku

Na védomi: v8ichni uzivatelé nize uvedenych vyrobku

Detaily postizenych zatizeni:
HKV 43 LR dekompresni katétr 16 Fr. VSechny $arze vyrobené od roku 2011.

Popis problému:

Kvuli chybé ve vyrobnich pokynech jsme vyrobili tento kone&ny vyrobek s pfibalovym letdkem
a identifika&ni etiketou, uréenymi pro jiny vyrobek. Vyrobek byl zabalen s pfibalovym letdkem uréenym
pro venozni katétry. Kromé toho jedna z identifikaénich etiket na vnéjsim obalu rovnéz oznaduje
vyrobek jako venézni katétr. Etiketa, ktera obsahuje &islo $arze a datum exspirace vyrobku, spravné
udavi, ze jde o dekompresni katétr.

Pfestoze jsme nedostali Zadné zpravy o nepfiznivych néasledcich ani o potizich se spravnym pouzitim
vyrobku jako dekompresniho katétru, rozhodli jsme se vyrobek stahnout, abychom ptedesli pfipadné
zaméné nebo nespravnému pouziti.

Pokyny pro postup uzivatele:

Okamzité zabraiite dalS$imu pouZivéni téchto vyrobki a pozadejte svij mistni zdkaznicky servis
o pokyny k vraceni vyrobku proti dobropisu.

Distribuce bezpe&nostniho upozornéni:

e Toto upozoméni musi byt dorueno v8em osobam, které je tfeba upozornit, ve va$i organizaci
a v kaZdé jiné organizaci, které byla dodana potencialn& postizen4 zafizeni.

 Preposlete, prosim, toto upozornéni dalim organizacim, kterych se akce muze tykat.

» Vedte toto upozornéni a néslednd opatfeni uritou pfiméfenou dobu v patrnosti, aby byla zarudena
uéinnost napravné akce.

Omlouvame se za pfipadné potiZe, které jsme vam timto zpusobili, a snaZime se délat maximum pro to, aby
tato akce probéhla pokud mozno hladce.

Podle poZadavk( jsme zaslali toto upozoméni také piislu$§nym regula&nim organim.

f
Budete-li mit dotazy nebo budete potfebovat dali informace, obratte se na S\{ého
MAQUET. |
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