Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.o.

®
GEMINI, Budova B, Na Pankréci 1724/129, 140 00 Praha 4 Alcon

T: +420 800 11 20 20, +420 800 12 20 20, F: +420 225 775 603
1C: 26427389, DIC: C226427389
www.alcon.com/cz

NALEHAVE: Bezpe&nostni upozornéni (FSN)

Datum: 28.5.2012

Obchodni nazev
vyrobku: 23Ga bezventilova trokarova kanyla a infuzni kanyla Alcon

Oznaceni: JP.T12.8REC.001

Typ opatieni: Upozornéni na interakci mezi 23Ga bezventilovou trokarovou kanylou
a infuzni kanylou spolecnosti Alcon

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

timto dopisem si Vas dovolujeme upozornit na dobrovolné napravné opatieni tykajici se
zdravotnického prostfedku, zahdjené spolecnosti Alcon u nékterych 3arzi sad drobnych soucasti
23Ga Small Parts Kit. Tyto vyrobky obsahuji infuzni kanylu, kterd nemusi bezpe¢né zapadat do 23Ga
bezventilové trokarové kanyly.

O tomto sdéleni byly informovany pfislusné Gfady.

Podrobnosti o dotéenych zdravotnickych prostiedcich:

23Ga bezventilovd trokarové kanyla i infuzni kanyla spolecnosti Alcon jsou spotfebnim materidlem
na jedno poufZiti a slouZi k pfistupu a pfivadéni infuze kapaliny nebo vzduchu dovniti o¢ni dutiny
b&hem operace. 23Ga bezventilova trokarovd kanyla a infuzni kanyla jsou k dostani jako poloZky
obsaZené v sadach drobnych soucasti 23Ga Small Parts Kit Accurus® a Constellation®. V nasledujici
tabulce je uveden pFehled katalogovych Cisel a Cisel SarZi, kterych se opatieni tyka.

Vyrobek Accurus’ Constellation”

Sada drobnych soucasti 23 Ga

(23G Small Parts Kit) 8065750842 8065750842

Dotéené Sarze: 1251808H

Popis problému:

Spoleénost Alcon potvrdila stiznosti na 23Ga bezventilovou trokarovou kanylou a infuzni kanylu,
tykajici se volného spojeni mezi obéma kanylami. Toto volné spojeni mlze béhem chirurgického
zakroku zplsobit vypadnuti infuzni kanyly z trokarové kanyly, které by mohlo vést k preruseni infuze
do oka, nutné k udrzeni pfiméfeného tlaku béhem operace.

Bankovni spojeni: CITIBANK Europe plc., organiza¢ni slozka, Praha 5, ¢. G¢tu: 2035620102/2600
Spolecnost je zapsana v ohchodnim rejstiiku vedenym Méstskym soudem v Praze, oddil C, vioZka 81433
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PoZadovana soucdinnost zakaznikd tykaijici se sad drobnych soucasti 23Ga Small Parts Kit:
Spoleénost Alcon 7add o vraceni dotéenych sad drobnych soucasti 23Ga Small Parts Kit. Provedte
tyto dalezité kroky:

1) Zkontrolujte své zasoby vyrobkd spolenosti Alcon a zjistéte, zda mate néktery z vyrobka,
na nézZ se opatfeni vztahuje.
2) Odlozte vyrobek stranou, aby nemohl byt pouZit.
3) Vratte priloZzeny dotaznik na adresu:
a. E-mail: helena.dragulova@alconlabs.com
b. Fax:+420225 775603
4) Pracovnici spole¢nosti Alcon Vas budou kontaktovat a dohodnou s Vami vraceni Vasich zasob
sad drobnych soucdsti 23Ga Small Parts Kit.

Pfedani tohoto bezpeénostniho upozornéni:
Predejte prosim NEPRODLENE tyto informace viem oddélenim ve Vase zdravotnickém zafizeni, ktera

mohou pouZivat nebo objednavat sady drobnych soudasti 23Ga Small Parts Kit. Dale se ujistéte, ze
kopii tohoto oznameni obdri viechna dalsi zafizeni/pracovisté, do nichZ byly dotéené zdravotnické
prostiedky predany.

Kontaktni osoba:

Dékujeme Vam za pozornost a spolupraci a upfimné se omlouvame za vSechny pfipadné potize
zpUsobené touto situaci. Doufdme, Ze Vas toto opatieni presvédci o nasi snaze poskytovat Vam i
Vasim pacient@im v oblasti péce o zrak vyrobky nejvyssi kvality a stalou kvalitu na vysoké urovni.

V piipadé& jakychkoli dotazli nebo obav v souvislosti s timto ndpravnym opatfenim k tomuto
zdravotnickému prostiedku, se prosim obratte na obchodniho zéstupce spolecnosti Alcon.

S Uctou

Ing. Zderika Ledvinkova
Head of Regulatory Affairs CZ &SK
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DOTAZNIK K NAPRAVNEMU OPATRENI KE ZDRAVOTNICKEMU
PROSTREDKU
Véc: Sada drobnych soucasti 23 Ga / 23G Small Parts Kit Alcon

Pfectéte si prosim pfiloZené sdéleni. Po preéteni potvrdte vyplnénim nasledujicich tdaji, Ze jste
informace o opatienich, ktera je tfeba provést, obdrieli, preéetli a rozumite jim. Vyplnény
dotaznik zaslete obratem e-mailem nebo faxem spoleénosti Alcon:
helena.dragulova@alconlabs.com nebo +420 225 775 603

O vyplnéni dotazniku prosime i v pfipadé, Ze nemate v zdsobé Zddné sady drobnych sou¢dsti 23 Ga
(23G Small Part Kit) spole¢nosti Alcon.

1. Mnozstvi sad drobnych soucasti 23G Small Parts Kit

Udaje o zdr. zafizeni
zbyvajicich v zasobach zdr. zatizeni

Vyrobek Pocet

<Pfedvyplnéné ¢. uctu>
<Nazev organizace>
<Adresa organizace>
<Adresa organizace>
<Adresa organizace>

Sada drobnych souéasti 23Ga Small Parts Kit
8065750842

2. Vraceni zasob sad drobnych soucasti 23Ga Small Parts Kit Zaskrtnéte

Toto zdr. zafizeni chce vratit zasoby a ziskat kredit. Prosim o informace

ohledné vraceni vyrobku.

3. Volba zakaznika ohledné budoucich dodavek Zaskrtnéte
Informujte mé, az bude mozné objednat nové sady drobnych sou&asti O 0O
(8065750842). N/A*

*N/A = nepoutzito

4. Podpis zastupce '
zdravotnického zafizeni:
Datum:

Citelné jméno a titul:

Za spole¢nost Alcon predal:

Jméno, pozice Datum:
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