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Urgentni Bezpecnostni Informace

Vyrobek: Pediatrické/Neonatalni Pacientské spojky se Superset hadickou (Micro Mount)
Kod produktu: 3535

Loty: 1123132 a 1123568

Vyrobce: Intersurgical Ltd FSCA-identifikace: 2013039

Datum: 8 Unor 2013

K rukam: Vsichni kliniéti pracovnici, manazefi a uzivatelé uvedenych produkt(, véetné pracovnikl
operacnich sall, neonatalnich JIP, JIP a HDU.

Typ opatieni: Vzit do karantény a zlikvidovat uvedené vyrobky.
Popis problému: Existuje mozZnost, Ze Superset hadi¢ka neni UpIné€ napojena na protikusu, coZ

muze vest k nepevnému spojeni. To by mohlo mit za nasledek nahodné rozpojeni béhem
pouzivani, a preruseni ventilace pacienta.

Superset tube not fully
engaged on connector

Superset tube not fully engaged on connector — Superset hadi¢ka neni Gpiné napojena na
protikusu

Pfenos této urgentni bezpeénostni informace: Intersurgical Ltd. oznamil tento problém MHRA a pfijal
opatfeni. Toto oznameni musi byt pfedano v&em, ktefi si ve Vasi organizaci nebo jakékoli jiné organizaci,
mohou byt védomi, Ze jim tyto potencionalné postizené vyrobky byly dodany. Prosime, udrzujte povédomi
o tomto oznadmeni a nasledné akce po vhodnou dobu k zajisténi uéinnosti napravnych opatfeni.

Opatfeni, ktera maiji byt pfijata uzivatelem: Vzit do karantény a znicit vy$e uvedené produkty.
Vyména nebo dobropis budou zajistény dle potfeby.
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