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NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

Vyrobky: Tracheostomické kanyly Bivona® pediatrické, novorozenecké a Flextend

Typ opatreni: Kroky k naprave naléhavého bezpecnostniho problému v terénu — stazeni produktu:

Urceno pro: primaii novorozeneckych a pediatrickych JIP, respiracnich, radiologickych, otolaryngologickych a
chirurgickych oddéleni, vedouci 1ékaii operacnich sali a sestry zajist'ujici péci o tracheostomované
pacienty

vedouci oddéleni nakupu SZM, rizikovy management

BliZsi informace k typu vyrobkii: pouze ¢islo Sarze 1631477 az 1923406

Objednavkova ¢isla

60N025 60PFP45 60PFSS45 65P035 67P025
60N030 60PFP50 60PFSS50 65P040 67P030
60N035 60PFPS55 60PFSSS55 65P045 67P035
60N040 60PFP60 60SN025 65P050 67P040
60NFP25 60PFPS40 60SN030 65P055 67P045
60NFP30 60PFPS45 60SNO035 65SN025 67P050
60NFP35 60PFPS50 60SN040 65SN030 67P055
60NFP40 60PFPS55 60SP025 65SNO035 67SN025
60NFPS25 60PFPS60 60SP030 65SN040 67SN030
60NFPS30 60PFS25 60SP035 65SP025 67SNO035
60NFPS35 60PFS30 60SP040 65SP030 67SN040
60NFPS40 60PFS35 60SP045 65SP035 67SP025
60P025 60PFS40 60SP050 65SP040 67SP030
60P030 60PFS45 60SP055 65SP045 67SP035
60P035 60PFS50 65N025 65SP050 67SP040
60P040 60PFSS55 65N030 65SP055 67SP045
60P045 60PFSS25 65N035 67N025 67SP050
60P050 60PFSS30 65N040 67N030 67SP055
60P055 60PFSS35 65P025 67N035

60PFP40 60PFSS40 65P030 67N040

Podrobné informace k upozornéni:

Firma Smiths Medical provadi dobrovolné kroky k napravé bezpe€nostniho problému v terénu, a to u nékterych Sarzi
tracheostomickych kanyl Bivona® (pediatrické, novorozenecké a Flextend) s integrovanym konektorem, ktery nevyzaduji
pouziti rozpojovaciho klinu (dale jen ,,zminéné kanyly*). Toto dobrovolné opatieni provadime s védomim pfislusného
regula¢niho organu.

Na zéakladé malého poctu stiznosti zakaznikl jsme zjistili mozné potize s odpojenim pfisluSenstvi z konektorti zminénych
kanyl. V nékterych pfipadech se zakaznikiim nepodafilo pfislusenstvi odpojit nebo museli pouzit nadmérnou silu a vytrhli
kanylu, takze bylo nutné kanylu nouzové vyménit. Pokud je prisluSenstvi ke kanylam pripojeno spravné, problémy
s odpojenim nehrozi.

V listopadu 2010 jsme u pediatrickych, novorozeneckych a Flextend kanyl Bivona® zavedli konstrukéni vylepseni, ktera
jejich odpojeni a zapojeni usnadiiuje. Nejnoveéjsi verze ma u spoje precnivajici hranu a je vybavena rozpojovacim klinem,
takze je odpojeni snazsi (viz nasledujici foto).

Toto naléhavé bezpecnosti upozornéni plati pouze pro zminéné kanyly SarZzi 1631477 —1923406.
Nemame zadné zpravy, ze by problém zpusobil tézké trvalé zranéni nebo imrti, a problém se neprojevi u vSech zakaznikd,
pfesto vSak preventivné stahujeme vSechny nepouzité kanyly uvedeného typu.
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Foto A: Novorozenecké a pediatrické tracheostomické kanyly
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Foto B: Tracheostomické kanyly Flextend
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Pokyny pro uzivatele:

1) Vyhledejte ve skladu v§echny nepouzité kanyly dotceného typu a ulozZte je oddélené.
2) Vyplite pfilozeny formulaf a zaslete faxem na ¢islo 272 761 351 nebo e-mailem na adresu info@asqa.cz

3) Po obdrzeni vyplnéného formulfe s Vami naSe zdkaznické oddéleni dohodne dodavku nahradnich tracheostomickych
kanyl. Pokud nebudete chtit nahradni zbozi, bude Vam vystaven dobropis na vracené kusy.

Pokud je nékterd z uvedenych tracheostomickych kanyly pravé pouzivana, podle v§eho neni nutné ji okamzité odstranit.
Prostudujte si spravny postup pfipojeni a odpojeni ptisluSenstvi ze zminénych kanyl na demonstraénim videu na nasich
strankach  http://www.smiths-medical.com/education-resources/videos/airway/index.html. Tyto informace jsou jen
doplnénim navodu k pouziti vyrobku — nikoli jeho nahradou.
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Pokud jste zminéné kanyly pfedali jinym osobdm nebo do jiného zafizeni, bezodkladné jim prosim poskytnéte toto
oznameni.

Jakékoli dotazy ohledné tohoto upozornéni nebo informaéniho bulletinu radi zodpovime na telefonnim ¢isle 272 761 350.

Nasim poslanim je poskytovat kvalitni vyrobky a sluzby zédkaznikim. Omlouvame se za nepiijemnosti, které tato situace
mohla zpisobit.

Eva Hochmannova Dana Knight

obchodni feditelka manazer kvality

ASQA as. Smiths Medical ASD, Inc.
Ptiloha: Formulaf — potvrzeni zakaznika
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