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OPOZORILO GLEDE VARNOSTNEGA UKREPA NA TERENU
Referenéna Stevilka: OT 1210922

Intraaortna balonska €rpalka Datascope Cardiosave Hybrid (IABP), CS 100

Intraaortne balonske ¢rpalke (IABP) in CS300 Intraaortne balonske ¢rpalke

(IABP) z ultrazvoénim Dopplerjem D900 znamke Maquet in z ultrazvoénim

Dopplerjem D900 znamke Maquet prodajanim lo€eno.

. Cardiosave Hybrid, CS100 in CS300 — Ultrazvuko€ni

Ime izdelka Doppler D900 znamke Maquet

Koda izdelka 0154-01-0001, Ultrazvukoéni Doppler D900 znamke
Maquet

UDI-DI N/A - Doppler je dodatek k Cardiosave Hybrid,
CS100in CS300

Datum izdelave za vse: od 12. decembra 2012

Datum distribucije za vse: | od 12. decembra 2012

Spostovani upravitelj tvegan;j,

Datascope Corp, h€erinska druzba podjetja Getinge, zaCenja prostovoljni korektivni ukrep v
zvezi z medicinskim pripomockom UltrazvoCni Doppler D900 znamke Maquet, ki se
dobavlja z intraaortno balonsko ¢rpalko (IABP) Cardiosave Hybrid, IABP CS100 in IABP
CS300 ter ga je mogocCe kupiti posebej. Ultrazvoéni dopplerji D900 znamke Maquet, ki se
distribuirajo v zadevnih drzavah, so opremljeni z navodili za uporabo, ki niso na voljo v
prevodu v lokalni jezik. Ta prostovoljni korektivni ukrep velja le za tiste drzave, v katerih se
navodila za uporabo zahtevajo v jeziku, ki ni anglescina. Posodobljena navodila za uporabo
bodo na voljo, kot je navedeno spodaj, ko bo prevod kon¢an

Opis tezave:

Datascope/Getinge je med notranjim pregledom registracij in oznaCevanja pri Datascope
Cardiosave ugotovila, da navodila za uporabo, ki so bila strankam v prizadetih drzavah
dobavljena z Ultrazvo¢nimi dopplerji D900 znamke Maquet, niso bila na voljo v lokalnem
jeziku, kot to zahteva zakonodaja v prizadetih drzavah.

Prej je bilo navodilo za uporabo ultrazvo¢nega Dopplerja na voljo le v angleSkem jeziku.

Tveganja za zdravje:

Nerazpolozljivost navodil za uporabo v lokalnem jeziku ne predstavlja tveganja za zdravije,
¢e ne vpliva na uporabnikovo sposobnost pravilne uporabe izdelka.
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Ukrepi na strani uporabnika:

Po na$ih podatkih imate v vasi ustanovi morda eno ali ve¢ naprav IABP Cardiosave, |IABP
CS100 a/nebo IABP CS300, ki je bila namescena z Ultrazvocnim dopplerjem D900 znamke
Maquet, in/ali lo€en ultrazvocni doppler D900 znamke Maquet.

IZDELKOV NI TREBA VRACATI.
e Izpolnite in podpiSite priloZeni obrazec za odgovor (stran 4) kot potrditev, da ste

prejeli in razumeli to obvestilo ter da ste prejeli posodobljena navodila za uporabo
Dopplerja, prevedena v vas jezik.

e Izpolnjen obrazec posljite nazaj v Datascop/Getinge po elektronski posti (skenirana
kopija) ali po faksu lokalnemu predstavniku ali pisarni Datascop/Getinge.

Prosimo, da te informacije posredujete vsem trenutnim in potencialnim uporabnikom
intraaortne balonske ¢&rpalke (IABP) Cardiosave Hybrid, IABP CS100, IABP CS300 in
uporabnikom ultrazvo¢nega doplerja D900 znamke Maquet v vasi bolniSnici/ustanovi.

Ce ste distributer, ki je prizadeti izdelek poslal strankam, jim posljite ta dopis, da bodo lahko
ustrezno ukrepale.

Ukrepi na strani Datascope/Getinge:

Datascope/Getinge zacenja ta korektivni ukrep v zvezi z medicinskim pripomockom, da bi
vse uporabnike naprav IABP Cardiosave Hybrid, IABP CS100, IABP CS300 in uporabnike
ultrazvoCnega dopplerja D900 znamke Maquet obvestila o tezavi s prevodom navodil za
uporabo za ultrazvoCni doppler.

Temu varnostnemu opozorilu za teren sta priloZzeni dve navodili za uporabo, ki vsebujeta
naslednje prevode:

albanski bolgarski hrvaski cesKki danski nizozemski | estonski
finski francoski nemsKi grsKi madzarski | italijanski korejski
litovski latvijski makedonski | norvesKi poljski portugalski | romunski
ruski srbski slovaski slovenski | Spanski Svedski turski
ukrajinski
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Opravi€ujemo se za vse nevsecnosti, ki vam jih bo lahko povzrocil ta popravni ukrep.

Lep pozdrav.

Sr. Director, Quality Assurance

Getinge/Datascope Cardiac Assist
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NUJNO VARNOSTNO OPOZORILO O MEDICINSKEM PRIPOMOCKU
Referenéna Stevilka: OT 1210922
Intraaortna balonska €rpalka Datascope Cardiosave Hybrid (IABP), CS 100
Intraaortne balonske ¢rpalke (IABP) in CS300 Intraaortne balonske ¢rpalke
(IABP) z ultrazvoénim Dopplerjem D900 znamke Maquet in z ultrazvoénim
Dopplerjem D900 znamke Maquet prodajanim lo¢eno.
DATUMI DISTRIBUCIJE:

0154-01-0001, ultrazvuko€ni Doppler D900 znamke Maquet, distribuiran
od 12. decembra 2012

STEVILKA STRANKE#
[IME USTANOVE
NASLOV

KRAJ, DRZAVA, POSTNA ST.]

Potrjujem, da sem prebral in razumel naveden popravni ukrep v zvezi z medicinskim
pripomockom Intraaortne balonske ¢érpalke Datascope Cardiosave, in CS100
Intraaortne balonske ¢érpalke in CS300 Intraaortne balonske ¢rpalke z ultrazvo€énim
Dopplerjem D900 znamke Maquet in/ali z ultrazvo¢nim Dopplerjem D900 znamke Maquet
prodajanim lo¢eno. Potrjujem, da so bili vsi uporabniki zgoraj navedenih izdelkov v tej
ustanovi ustrezno obvesceni.

Potrjuiem, da sem prejel/a dve navodili za uporabo Dopplerja, ki vsebujeta prevoda v moj lokalni
jezik.

Izpolnite spodnje podatke in podpiSite obrazec.

Podatki o predstavniku ustanove:

podpis: datum:
ime: tel.
e-posta:

naziv: oddelek:

ime bolniSnice:

naslov, kraj, drzava:

Unicili/izlo€ili smo prizadete enote:

Obkrozite DA NE
Prodali smo/premestili smo prizadete enote v drugo ustanovo:
Obkrozite DA NE

Ce ste obkrozili DA, vpisite podatke o novi ustanovi:
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Ime nove ustanove:

Naslov nove ustanove:

Kontaktna oseba v novi ustanovi: Tel. $t. nove ustanove #:

Izpolnjen obrazec posljite po faksu na VSTAVITE FAKS STEVILKO LOKALNE SSU ali
po e-posti na VSTAVITE E-POSTNI NASLOV LOKALNE SSU.
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