AS QA smtths

Ase Si Quid—Agis bringing technology to life

URGENTNi BEZPECNOSTNi NAPRAVNE OPATRENI

Vyrobek: Strikacky pro odbér arterialniho krevniho vzorku Portex® Line Draw
Typ napravného opatreni: bezpecénostni napravné opatfeni — korekce

Datum: 26. listopadu 2013

Urceno pro: rizikovy management, odd. zdravotnického zasobovani, ARO,

Emergency, diagnosticka laboratof a vSechna dalSi oddéleni pouzivajici
odbérové strikacky.

Specifikace vyrobki: katalogova Cisla a Cisla Sarze jsou uvedena v nasledujici tabulce:

Katalogové €islo | Popis vyrobku :

4042E Stfikacka pro arterialni odbér krve, 3ml, Luer Lock

cislo Sarze: 2536820

Katalogové €islo | Popis vyrobku:

4043E Stiikacka pro arterialni odbér krve, 3ml, Luer Slip

Cislo Sarze: 2476330, 2476331, 2485112, 2485113, 2485115, 2493970, 2493971,
2493972, 2506817, 2511213, 2525787, 2529542, 2536822, 2538273,
2542763

Popis problému:

Spole¢nost Smiths Medical pfistoupila k dobrovolnému napravnému opatfeni, které se tyka nékterych
stfikacek pro odbér arterialniho krevniho vzorku “Line Draw” — katalogova ¢isla a Cisla postizenych Sarzi
jsou uvedena v zahlavi této zpravy. O tomto opatfeni jsou zaroven informovany pfislusné autorizované
Urady.

Firma Smiths Medical zaznamenala udalost pfi pouziti stfikatek Line Draw zaroven s analyzatory
krevnich plynd Radiometer®. Pist stfikacky nezlistava stacionarni, pokud je do stfikacky zavedena sonda
analyzatoru. To mlze zpusobit obtize pfi aspiraci krevniho vzorku nebo mize dojit k vytlaCeni pistu ze
stfikaCky. Firma Smiths Medical neobdrzela Zadné hldSeni o zranéni dadvaném do souvislosti s touto
udalosti.

Analyzatory krevnich plynd Radiometer® pouzivaji pro aspiraci krevnich vzorkd technologii, ktera je
zavisla na tfeni mezi pistem a télem stfikacky, potfebnym k zastaveni sondy analyzatoru.
Tato udalost nebyla identifikovana u zadného jiného vyrobce analyzatord krevnich plynu.
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Toto napravné opatieni se tyka pouze vyrobku a Cisel Sarzi, ktera jsou uvedena v zahlavi této
informace.

Doporuceni pro uzivatele vyrobki:

Pokud se ve VaSem zdravotnickém zafizeni nepouzivaji analyzatory krevnich plynd Radiometer®,
zustavaji uvedené stfikacky pro arterialni odbér krve Line Draw bezpeéné a efektivni pro svij uvedeny
ucel pouZiti.

V souvislosti s timto napravnym opatfenim Vas zadame o provedeni nasledujicich kroku:
Pokud jsou ve Vasem zdravotnickém zafizeni pouzivany analyzatory krevnich plyni Radiometer:

1. Provedte prosim inventuru Vasich zasob a izolujte vSechny nepouzité vyrobky
uvedené v seznamu.

2. Vyplnte pfilozeny odpovédni formulaf a odeSlete jej zpét na adresu distributora firmy Smiths
Medical v CR — spoleénosti ASQA a.s. (e-mail: info@asqa.cz, fax: 272 761 351); nasledné Véas
bude kontaktovat zakaznické oddéleni ohledné zplsobu odeslani nebo vyzvednuti vyrobk( a
zaslani nahradniho zboZzi nebo dobropisu.

Pokud ve Vasem zdravotnickém zafizeni nejsou pouzivany analyzatory krevnich plynt
Radiometer:

1. Vyplnte pfilozeny odpovédni formulaF a odeslete jej prosim zpét na adresu distributora firmy
Smiths Medical v CR - spole¢nosti ASQA a.s. (e-mail: info@asqa.cz, fax: 272 761 351);
vzhledem k tomu, Ze pouziti vyrobku pro jejich zamysSleny ucel pouziti zastava v tomto pfipadé
bezpecné a efektivni, neni tfeba provadét dalsi opatreni.

Postoupeni této urgentni zpravy o bezpeénostnim napravném opatieni

Tuto zpravu je nutné pfedat vSem osobam v ramci Vasi organizace, které by o napravném
bezpeCnostnim opatfeni mély byt informovany, v€etné osob, které jsou kone¢nymi uzivateli vyrobku.
Pokud jste distribuovali vyrobky dalSim osobam nebo do dalSich organizaci, pfedejte jim prosim
neprodlené tuto urgentni zpravu.

Dékujeme za spolupraci v této zalezitosti a velmi se omlouvame za potize, které tato situace mohla
zpUsobit.

Eva Hochmannova
obchodni feditelka

Pfiloha:  Formulaf — potvrzeni zakaznika
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