“GAMBRO.

URGENTNI
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MOZNE NASAVANI VZDUCHU U JEDNODUCHE JEHLY SERIE AK SPOLECNOSTI
GAMBRO

BLD _FSN 01 14 GD 5. bitezna 2014
Vazeny zakazniku,

spoletnost Gambro Vam zasila toto sdéleni, aby Vam oznamila moznou vadu u nékterych Sarzi
krevnich linii jednoduchych jehel od spole¢nosti Gambro pro piistroje AK, u nichz mize dochazet ke
slepeni konektoru typu luer vendzni linie s konektorem odpadniho vaku a/nebo konektoru typu luer
arterialni linie s jehlou.

Pokud k tomu dojde, pokud se obsluha pokusi slepeny konektor typu luer rozpojit nésilim, mize se
konektor typu luer poskodit. Ve vétsing piipadi je tento stav detekovan pfed nebo pii piipojovani
pacienta a pfed zahajenim 1é¢by, ¢imz se zabrani jakémukoli riziku pro pacienta.
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V ptipad¢ provadeéni 1écby s poskozenym konektorem typu luer by mohlo dojit k nasati vzduchu do
krevni linie, ktery by se mohl dostat k pacientovi a ktery by neprosSel pies ochranny systém dialyza¢niho
piistroje zaznamenavajici ,,vzduch v krvi*.

Toto bezpetnostni ozndmeni se vztahuje na nasledujici modely krevnich linii spoleénosti Gambro a &isla
Sarzi uvedena v tabulce niZe:

Nazev produktu Kéd produktu Cisla Sarzi
BIL.148 SN 114524 Cislo Sarze 1317 az 1350
BL 211 B SND 114561 Cislo Sarze 1316 a7 1401
BL130 PSN 114527 Cislo Sarze 1316 az 1321

Spole¢nost Gambro neobdrZela Zadna hlddeni o vadzném zranéni ¢i \jme pacientl v souvislosti s timto
problémem a ptijala napravna opatieni, aby zamezila vyskytu tohoto defektu.

Vzhledem k potencidlnimu riziku spojenému s pouzivanim dotéenych linii Vas zadame, abyste
nepouzivali produkty s vySe uvedenymi ¢isly Sarzi a misto toho pouzivali produkty z jinych $arzi nebo
podobné dostupné produkty. Spoleénost Gambro bude dotéeny produkt stahovat a nahrazovat.

Nemate-li k dispozici alternativni produkt, bezodkladné kontaktujte zastupce spole¢nosti Gambro, aby
Vam mohl byt produkt z vySe uvedenych Sarzi vyménén za novy.

Pokud byste nutné& potiebovali produkty z vyse uvedenych Sarzi pouzit ptedtim, nez obdrZzite ndhradni
produkt, zkontrolujte spoje mezi konektorem typu luer vendzni linie a odpadnim vakem a spoje mezi
konektorem typu luer arterialni linie a jehlou pro plnici vak pfedtim, neZ soupravu pouzijete. Soupravy se
slepenymi spoji vyfad'te.
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Spole¢nost Gambro usiluje o zachovani stalé péée o pacienty odkazané na tento typ 1é€by, bez nichz by
byli ohroZeni na zivoté, a o zajisténi bezpecnosti a efektivity svych produkti.

Zaglete prosim spolenosti Gambro piipojeny Zakaznicky odpovédni formulaf pro potvizeni, Ze jste
obdrzeli toto bezpednosti oznameni a ze jste byli Vy, i veskery dotceny obsluhujici personal,

informovani o tomto potencidlnim riziku.

O tomto bezpecnostnim oznameni jsme informovali pfislu$né organy.

Jsme Vam osobné k dispozici, abychom zodpovédéli jakékoli ptipadné dotazy ohledné této zalezitosti a
navrhovanych krokl. Kontaktujte prosim Vasi mistni prodejni kanceldf / distributora spolecnosti
Gambro.

Ing. Francegsco gardelﬁﬁg/

Senior Birector QA/RA Disposables Operations
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