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Primatelj
korisnici naöeg katetera TC-115-Balloon

Binzen, studeni 2018

Terenska sigurnosna obavijest za TC-l1S-Balloon (broj artikla 356318)

Poötovani korisnici,

Ovime vas åelimo obavijestiti o dobrovoljnoj terenskoj sigurnosnoj korektivnoj akciji koja obuhvaéa
ograniðen broj katetera TC-115-Balloon. Prema naðoj evidenciji, vi ste korisnik katetera,,TC-115-
Balloon" za privremenu elektrostimulacfu i elektrofiziologiju. Ljubazno vas molimo za pomoé oko
terenske sigurnosne akcije opisane u nastavku,

Razlog ove terenske sigurnosne akcije je moguée pogreöno oznaðavanje vanjskih kutija proizvoda
,,TC-11S-Ballon". Rok valjanosti (UBD) naveden na vanjskoj kutiji pokazuje UBD godinu dana
poslije od UBD-a ispravno oznaëene sterilne vreéice katetera u kutiji. Osim te tiskarske pogreðke
na vanjskoj kutiji, kateteri su 100 o/o provjereni i potpuno uskladeni sa specÌfikacijama.

Nisu prijavljene opasnosti za bolesnika i ne oðekujemo da ée se one pojaviti. Medutim, postoji
moguénost da kateteri koje posjedujete nije moguée rabiti zbog isteka UBD-a.

Stoga preporuëujemo sljedeée mjere za provedbu ove terenske sigurnosne korektivne akcije:

1. Proviera broia öarZe:

Provjerite jesu li kateteri TC-ll5-Balloon koje posjedujete obuhvaéeni prema priloZenom
popisu ðarZi.

2.

- Bacite vanjsku kutiju, ako joð postoji,
- Provjerite je li na sterilnoj vreéici katetera naveden ispravan UBD.

- Provjerite podudara li se UBD registriran u lokalnom bolniðkom administracijskom sustavu s
ispravnim UBD-om na sterilnim vreéicama.

- Uskladiðtite sterilne vreéice s ispravnim UBD-om zajedno s priruënikom za uporabu u
spremnik.

Napomena: Prilikom uskladiötenja molimo uvijek se pridrZavajte uvjeta skladiötenja (vidi
priruënik za uporabu).

3. Za sve obuhvaéene zatvorene kutiie koie oosieduiete:

Vratite te kutije lokalnom prodajnom predstavniku.
Ako povrat kutija nije poZeljna moguénost (na primjer zbog logistiëkih razloga),
otvorite sve kutije i slijedite upute iz toðke 2.
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4. Potvrdivanie:

- Potvrdite primitak ovog dopisa i provedbu mjera putem priloZenog obrasca za potvrdivanje
i vratite ga prodajnom predstavniku bez odgadanja.

Vað lokalni predstavnik pomoéi ée vam oko utvrdivanja obuhvaéenlh katetera i oko svih pitanja.

Mjerodavna nacionalna tijela obavijeðtena su o ovoj terenskoj sigurnosnoj obavijesti.

Ovom prilikom Zelimo vam se ispriëati zbog neugodnosti koju je ovaj problem izazvao i zahvaliti
vam na podröci.

S poötovanjem,

bH

Dr. Wolfgang Geistert
Generalni direktor
Savjetnik za sigurnost medicinskih uredaja
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Obraza c za potvrdivanje
Za terensku sigurnosnu obavijest za ,,TC-115-Balloon" iz studenog 2018.

Ime

Bolnica

Adresa

- Proëitali smo i razumjeli gore navedenu terensku sigurnosnu obavijest.

- U svom inventaru potraZili smo obuhvaéene katetere TC-115-Balloon.

- Posjedujemo katetere obuhvaéene terenskom sigurnosnom obavijeðéu.

trda trne

. Ako,,da":

o Slijedio/la sam upute iz terenske sigurnosne obavijesti za obuhvaéene katetere

o Kateteri sa sljedeéim brojevima öarãe vraéeni su prodajnom predstavniku:

Datum

Potpis

MOLIMO VRATITI:

Va5 lokalni prodajni predstavnik


