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URGENTNi BEZPECNOSTNi NAPRAVNE OPATRENI

Vyrobek: 2- a 3-cestné hemodialyzaéni centralni zilni katétry Logicath 12F

Typ napravného opatieni: stazeni vyrobkl

Specifikace vyrobk: katalogova Cisla a Cisla Sarze jsou uvedena v nasledujici tabulce:
Katalogové Cislo | Popis vyrobku Cislo Sarze:

MXA232x20x12S | 2-cestny hemodialyzaéni katétr 12F / 20cm | 813862
MXA232x20x12S | 2-cestny hemodialyzaéni katétr 12F / 20cm | 818833
MXA232x20x12S 2-cestny hemodialyzaéni katétr 12F / 20cm | 1626192

Popis problému:

Spole¢nost Smiths Medical pfistoupila k dobrovolnému stazeni urlitych Cisel Sarzi 2- a 3-cestnych
hemodialyza¢nich centralnich Zilnich katétrd Logicath 12F. Toto dobrovolné staZzeni bylo oznameno
pfislusnym autorizovanym ufadam.

Firma Smiths Medical zaznamenala vzrUstajici trend v hlasenich souvisejicich s pouzitim Logicath
katetr(. Po urcité dobé pouzivani muze dojit k uvolnéni posuvnych svorek na prodluzovaci lince katétru,
potencialné umoznujici riziko vstupu vzduchu nebo unikani krve. K tomu muze dojit pokud je svorka
pouzivani po prodlouzenou dobu namisto pouzivani uzavérd pro uzavreni linky/lumen katétru.

Smiths Medical identifikoval jako pUvodce této zalezitosti zménu materialu (pryskyfice) pouzivaného pfi
vyrobé svorky. Jevi se, ze tento material zpusobuje pfilisSnou flexibilitu svorky. Tato skute€nost jiz byla ve
vyrobé vyfeSena.

Ackoliv ne u v8ech vyrobku uvedenych vySe se zminény problém vyskytne, vyrobce stahuje z trhu
v8echny uvedené vyrobky.

Smiths Medical bude krom stazeni vyrobkd modifikovat navod k pouziti téchto vyrobkd pfidanim
nasledujiciho varovani:

Varovani: Nepouzivejte svorky na prodluzovacich linkach namisto uzavéru. Pouziti svorek je doporuceno
pro do¢asné uzavieni prodluzovaci linky béhem pfipojovani nebo odpojovani k nebo od katétru. Pacient
by mél byt sledovan po celou dobu, kdy jsou svorky prodluzovaci linky pouzivany a dokud neni pfipojen
uzavér katétru.
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Doporuceni pro uzivatele vyrobki:

Pfedmétem tohoto Napravného opatieni je pozadat uzivatele vyrobku, aby vratili vS8echny nepouzité
hemodialyzaéni centralni Zilni katétry uvedené v seznamu na pfedchazejici strané této informace.

* Provedte prosim inventuru VasSich zasob a izolujte vSechny nepouzité vyrobky uvedené v
seznamu, vSechny Sarze vyrobené mezi lednem 2008 a unorem 2011.

* Vyplite a odeSlete zpét pfilozeny odpovédni formuladf a to mailem nebo faxem na adresu
distributora firmy Smiths Medical: spole¢nosti ASQA a.s. (info@asqa.cz, fax: 272 761 351);
nasledné Véas bude kontaktovat zakaznické oddéleni ohledné zpusobu odeslani nebo vyzvednuti
vyrobku a zaslani nahradniho zboZi nebo dobropisu.

Dékujeme za Vasi spolupraci v této zaleZitosti a velmi se omlouvame za potize, které tato situace mohla
zpusobit a prosime o laskavé vyplnéni pfilozeného formulafe — potvrzeni zakaznika.

V Praze dne 15/08/2011

Eva Hochmannova
obchodni feditelka

Pfiloha:  Formulaf — potvrzeni zakaznika
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