VYROBEK : Femoralni arterialni a vené6zni kanyla

Odkaz: FCA-39
DATUM: xx. prosince 2013
STRANA: 1 ze 2

Urgent Field Safety Notice

KOMU: Ved. odd. perfuze, hlavni sestra, fed. sluzby operacniho salu, fed.
jednotky intenzivni péce, fed. zachranné sluzby, odd. fizeni rizik

DUVOD PRO AKCI
Pouziti femoralni arterialni a venézni kanyly neschvalenym zptGsobem

Spole¢nost Edwards Lifesciences zjistila, ze nartsta pocet pfipadll pouziti
femoralni arterialni a venézni kanyly u dospélych a pediatrickych pacientl
zpusobem, ktery neni pro pouziti vhodny a ktery vede k prisakim. Nékteré z
hlasenych pfihod meély za nasledek smrt a dal$i vedly k vyrazné ztraté krve.
Obdrzené informace se tykaji pfipadl, kdy byl vyrobek pouzivan béhem
procedury mimotélni membranové oxygenace (Extracorporeal Membrane
Oxygenation, ECMO). DalS$i z hlaSenych pfihod byly pfipady zahrnujici
umisténi zafizeni mimo indikované femoraini lokace vedouci k dislokaci POZADOVANA OPATRENI
vyrobku a vyrazné ztraté krve.

Seznamte se s timto bezpe€nostnim

V duasledku toho spole¢nost Edwards pfidala kontraindikace do navodu k upozornénim, abyste porozumeli
pouZiti dodavaném s modely zafizeni, které jsou uvedeny nize. zménam v navodu k pouziti a s
kontraindikacemi.

MOZNE RIZIKO L .

Dali k indik - Informujte prislusny klinicky personal ve
alsi kontraindikace pro pouziti Vasi nemocnici, aby se seznamil se

. i ) o . i " spravnymi zplsoby pouziti vyrobku

Femoralni pfistupové kanyly jsou kontraindikovany pro dlouhodobé pouziti spolu s riziky pouZivani v pfipadé pouZiti

(>6 hodin), véetné procedur mimotélni membranové oxygenace (ECMO). nevhodnym zplsobem.

Tyto vyrobky jsou kontraindikovany pro umisténi v cévach mimo femoralni Vyplitte a vratte formular potvrzujici

tepny nebo Zily. seznameni se s témito informacemi.

o izky?
DOTCENY VYROBEK Otazky?

Budeme radi, pokud se na nas obratite s

Vyrobky uvedené nize jsou zahrnuty v tomto upozornéni pro terén. Aktualni piipadnymi dotazy nebo pfipominkami:

Zivotnost téchto vyrobku je tfi roky.
Zakaznické sluzby Edwards

Telefon:
DFEMIIO16AS DIIFEMII018A FEMIIO14AT oo
DFEMIIO18AS DIFEMII020A FEMII014V Uredni hodiny odd. zakaznické sluzby
Pondsli — Patek
DFEMII020AS DVFEMO18 FEMIIO16A 9:00 - 17:00
DFTV020 DVFEM020 FEMIIO16AS

Edwards



DFTV024 DVFEMO022 FEMIIO18A
DIIFEMIIO08A DVFEMO024 FEMIIO18AS
DIIFEMIIO08AT DVFEM028 FEMII020A
DIIFEMII008V FEMII008A FEMII020AS
DIIFEMIIO10A FEMIIO08AT FTV020
DIIFEMIIO10AT FEMIIO08V FTV024
DIIFEMIIO10V FEMIIO10A VFEMO018
DIIFEMIIO12A FEMIIO10AT VFEMO020
DIIFEMIIO12V FEMIIO10V VFEM022
DIIFEMIIO14A FEMIIO12A VFEMO022L
DIIFEMIIO14AT FEMIIO12AT VFEMO024
DIIFEMII014V FEMII012V VFEM028
DIIFEMIIO16A FEMIIO14A
POKYNY PRO ZAKAZNIKY
1. Seznamte se s timto bezpe&nostnim upozornénim, abyste poozuméli zménam v navodu k pouziti a s
kontraindikacemi.
2. Informuijte pFislusny klinicky personal ve Vasi nemocnici, aby se seznamil se spravnymi zplsoby pouziti
vyrobku spolu s riziky pouzivani v pfipadé pouziti neschvalenym zpusobem.
3. Vyplrite formular potvrzujici seznameni se s témito informacemi, ktery je v pfiloze tohoto dopisu, a zaSlete
zpét faxem na xxxx (Cislo zemé CS) béhem 5 pracovnich dnu od obdrzeni tohoto oznameni.
4.

Toto upozornéni je tfeba pfedat vSem osobam v ramci Vas$i organizace a do vSech organizaci, do kterych
byla tato zafizeni dodana. RozeSlete prosim toto upozornéni dalSim organizacim, kterych se tato akce tyka.

Mate-li dotazy, které nebyly zodpovézeny timto dopisem, volejte zakaznickou sluzbu spole€nosti Edwards na Cislo
xxxx (Cislo zemé CS) v dobé 09:00-17:00.

Nize podepsany potvrzuje timto, Ze toto bezpenostni upozornéni bylo odeslano pfislusnému kompetentnimu

organu.

Podpis:

Petr Bestak
Sr. Officer Regulatory Affairs EMEA
Edwards Lifesciences

Edwards
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