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KIIRELOOMULISEST TAGASIVOTMISEST TEAVITAMINE
enFlow® vedelike soojendussiisteem — uhekordselt
kasutatavad kassetid

Kellele: enFlow® vedelike soojendussiisteemi edasimiitjad ja I6ppkasutajad.

Hea hinnatud klient!

Selle teavituse eesmark on teavitada teid rahvusvahelisest tagasivotmisest, mille algatas Vyaire
Medical (arithing, mis koondab varem CareFusion/BD osaks olnud hingamisteede lahendusi
pakkuvaid ettevotteid) ja mis puudutab enFlow® Uhekordselt kasutatavaid kassette, mida
kasutatakse enFlow® vedelike soojendussisteemis (edaspidi: “enFlow®”), mis eemaldatakse
rahvusvaheliselt turult.

Vyaire'i otsus algatada kaesolev KIIRELOOMULISEST TAGASIVOTMISEST TEAVITAMINE
lahtus hiljuti ettevottes labi viidud katsetustest, milles selgus, et intravenoosselt manustatavate
vedelike ja verelahuste soojendamise kaigus vdib enFlow® Uhekordselt kasutatavast kassetist
eralduda alumiiniumit. Kdesolev rahvusvaheline tagasivotmine viiakse 1abi, Iahtudes
potentsiaalsest riskist patsiendi ohutusele seoses alumiiniumimurgistusega.

Vyaire palub kdigil klientidel peatada jargmiste osade numbritega enFlow® Uhekordselt
kasutatavate kassettide kasutamine:

Vyaire'i osa number Kirjeldus
980200EU enFlow® Uhekordselt kasutatav kassett
980202EU enFlow® Uhekordselt kasutatav kassett koos i.v pikenduskomplektiga

Loppkasutajate/edasimiilijate rakendatavad meetmed

¢ Kontrollida praegust laoseisu. Viivitamata tuleks flusiliselt kontrollida kogu ladu, et leida ja
korvaldada kéik enFlow® kassettide seadmed turult, kuna on tuvastatud potentsiaalne risk
patsientide ohutusele.

o Havitada kdik laos olevad mdjutatud tooted vastavalt teie asutuse havitamisprotokollile. Kui
teil ei ole koha peal tooteid véimalik havitada vai vajate taiendavat abi, votke Uhendust
aadressil VyaireSupport@stericycle.com voi helistage numbril xxx.

o Taitke lisatud kliendi vastuse vorm (Customer Response Form) ja saatke see tagasi
aadressile VyaireSupport@stericycle.com. Teile tehakse tagasimakse 45 paeva jooksul
alates kliendi vastuse vormi tagastamisest.

o Toote kasutamisega seotud kdrvaltoimete esinemise ja/voi kvaliteediprobleemide korral
teavitage Vyaire'i rahvusvahelist tehnilise toe osakonda, saates e-kirja aadressile GMB-DE-
EnFlow®-Service@Vyaire.Com vdi helistades numbril: +49 931 4972 393 (kontor).

Ainult edasimiijad:
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o Kui olete I6ppkasutaja voi edasimiija, kes on mdjutatud toodet milinud teistele isikutele
vbi asutustele, saatke viivitamata selleKIIRELOOMULISEST TAGASIVOTMISEST
TEAVITAMISE teksti koopia ja vastuse vorm koigile ostjatele ning edastage Vyaire'ile
nende isikute vdi asutuste kontaktid jalgimise eesmargil. Kui vajate sellega seoses abi, siis
votke meiega Uhendust aadressil VyaireSupport@stericycle.com vdi helistage numbril xxx.

Tootja rakendatavad meetmed:

o Kaoigile klientidele kogu maailmas saadetakse rahvusvahelise tagasivétmise teavitus.

¢ Klientidel soovitatakse sailitada eraldiseisvad enFlow® soojendid, kontrollerid ja tarvikud.

Vyaire'i jaoks on patsientide ohutus kdige tahtsam. Saame aru probleemidest, mida see teie
asutusele voib tekitada ja tdname teid toe eest selle tahtsa kisimuse lahendamisel. Vyaire on
puhendunud sellele, et tagada oma toodete ohutuse ja tdhususe kdrgeimad standardid — ja see on
nii meie klientide kui ka nende patsientide parimates huvides. Kui teil on kdesoleva teavitusega
seoses taiendavaid kusimusi, votke Uhendust aadressil VyaireSupport@stericycle.com voi
helistage numbril xxx.

Allakirjutanu kinnitab, et kaesolev teavitus on edastatud asjakohastele reguleerivatele asutustele.

Richard Brown
VP Regulatory Management
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