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NALEHAVE: Bezpecénostni upozornéni (FSN)

Datum: 28.5.2012

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

Oznaceni: JP.T12.8REC.001

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

VaZena pani doktorko/vazeny pane doktore,

spole¢nost Alcon Vas jiz upozornila na dobrovolné napravné opatreni (FSCA), tykajici se nékterych
Sar#i souprav 23Ga TotalPLUS® Pak a souprav pro kombinovanou proceduru 23Ga Combined
Procedure Pack. Soupravy 23Ga TotalPLUS™ Pak a soupravy 23Ga Combined Procedure Pack v této
zasilce obsahuji infuzni kanylu, ktera by nemusela bezpecné driet v bezventilové 23Ga trokarové
kanyle.

TROKAROVE KANYLY S VENTILEM, K NIMZ JE PRILOZENO TOTO OZNAMENI, JSOU URCENY JAKO
NAHRADNI VYROBEK, JAK BYLO POPSANO V PREDCHAZEJICICH SDELENICH.

O tomto opatfeni byly informovdany pfislusné urady.

Podrobnosti o dotéenych zdravotnickych prosttedcich:

23Ga bezventilova trokarova kanyla i infuzni kanyla Alcon jsou spotfebnim materidlem na jedno
pouZiti a slouZi k pfistupu a privadéni infuze kapaliny nebo vzduchu dovnitf oéni dutiny béhem
operace. 23Ga bezventilova trokarova kanyla a infuzni kanyla jsou k dostani jako soucasti souprav
TotalPLUS® Pak a souprav pro kombinovanou proceduru Combined Procedure Pack Accurus® a
Constellation®. V nasledujici tabulce je uveden prehled katalogovych Cisel spoleénosti Alcon, kterych
se opatreni tyka.

Vyrobek Accurus Constellation”
Souprava 23G TotalPLUS Pak 8065750828 | 8065751058
Souprava 23G Combined Procedure Pack, 0,9 mm | 8065750814 | 8065751077

Popis problému:

Spole¢nost Alcon potvrdila stiznosti na 23Ga bezventilovou trokarovou kanylu a infuzni kanylu,
tykajici se volného spojeni mezi obéma kanylami. Toto volné spojeni muiZe béhem chirurgického
zakroku zpUsobit vypadnuti infuzni kanyly z trokarové kanyly, které by mohlo vést k preruseni infuze
do oka, nutné k udrZeni pfiméreného tlaku béhem operace.

Bankovni spojeni: CITIBANK Europe plc., organizacni slozka, Praha 5, €. t¢tu: 2035620102/2600
Spolecnost je zapsana v obchodnim rejstiiku vedenym Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 81433
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PoZadovana soucinnost zakazniku tykajici se souprav TotalPLUS® Pak a Combined Pack:

PonévadZ hlavnim cilem spoleénosti Alcon je bezpeénost pacientd, dirazné svym zdkaznikim
doporu¢ujeme NEPOUZIVAT bezventilovou kanylu trokaru na infuzi. K minimalizaci naru$eni chodu
pracovisté a zajisténi nepretrZité péCe o pacienty zajisti spoleCnost Alcon bezplatné dodani
nahradnich trokarovych kanyl s ventilem v samostatné zésilce.

Abyste mohli vyuzit nahradni trokarovou kanylu s ventilem,
provedte tyto dullezité kroky:

1) Opatreni se tyka souprav 23Ga TotalPLUS® Pak a 23Ga
Combined Procedure Pack, které jste pravé obdrzeli.

2) Po otevieni dotCeného vyrobku by zdravotnicti
pracovnici méli PRO INFUZNi KANYLU NAMISTO
bezventilové trokarové kanyly (éernd rukojet) pouZit
JEN trokarovou kanylu s jednim ventilem (Seda rukojet).

3) NepouZitou bezventilovou trokarovou kanylu (¢erna rukojet)
zlikvidujte.

Preddni tohoto bezpecénostniho upozornéni: .

PFedejte prosim NEPRODLENE tyto informace véem oddélenim ve Vase zdravotnickém zafizeni, ktera
mohou pouZivat nebo objednavat soupravy Alcon 23Ga. Déle se ujistéte, Ze kopii tohoto oznameni
obdrZi vSechna 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
zplsobené touto situaci. Doufame, Ze Vas toto opatfeni presvédci o nasi snaze poskytovat Vam i
Vasim pacientdim v oblasti péce o zrak vyrobky nejvyssi kvality a stalou kvalitu na vysoké urovni.

V pfipadé jakychkoli dotazli nebo obav v souvislosti s timto ndpravnym opatfenim k tomuto
zdravotnickému prostiedku, se prosim obratte na obchodniho zastupce spole¢nosti Alcon.
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