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Urgentni TERENNI BEZPECNOSTNI OZNAMENI

Zarizeni: Tvarovatelné dvoustupriové kanyly pro Zilni navrat Sarns™
Reference: FSN1401 2014-05
Akce: Odstranéni prostredku

Upozornéni: Vedouci perfuzionista, Kardiochirurgické oddéleni, Vedouci operaénich sall

DUVOD ODSTRANENI

Bé&hem vyrobni inspekce identifikovala spoleénost Terumo Cardiovascular Systems
(Terumo CVS) exponngany drat koSiku u urcitych Sarzi tvarovatelné dvoustupriové kanyly
pro Zilni navrat Sarns .

Spoleénost Terumo CVS neobdrzela zadné hlaseni exponovaného dratu kosiku od
zékaznika.

POTENCIALNi NEBEZPECI

V souvislosti s pozorovanou zavadou nejsou hlaseny zadné pfipady ujmy na zdravi.

PFitomnost exponovaného dratu koSiku na vnéjSim povrchu kanyl maze byt zjiSténa chirurgickym
tymem pfed expozici pacienta. Neni-li exponovany drat zjistén, muze dojit k poSkozeni tkané a
existuje (i kdyz jen mirné) riziko vniknuti vzduchu do okruhu kardiopulmonalniho bypassu.

PFitomnost exponovaného dratu koSiku na vnitfrnim povrchu kanyl je zjistitelna obtiznéji. V tomto
pfipadé by exponovany drat mohl zpUsobit turbulentni proudéni krve se zvySenym rizikem hemolyzy.

DOTCENA POPULACE

Katalogova
Cisla

Popis vyrobku Cisla sarzi Data distribuce

Tvarovatelné dvoustupriové kanyly pro
Zilni navrat Sarns, 28/38 Fr s konektorem
5", délka 14,5" (37 cm)

Tvarovatelné dvoustupriové kanyly pro
4935 Zilni navrat Sarns, 32/40 Fr s konektorem
%", délka 15" (38 cm)

Tvarovatelné dvoustuprové kanyly pro
4936 Zilni navrat Sarns, 34/46 Fr s konektorem
%", délka 15" (38 cm)

Tvarovatelné dvoustupriové kanyly pro 0656438 listopad 2011 a7 leden
Zilni navrat Sarns, 34/46 Fr s konektorem 2012
5", délka 15" (38 cm), s povlakem X

0655207 listopad 2011
4934

srpen 2011 a7 prosinec

0643247, 0655206 2012

0656923, 0682315

listopad 2011 az

0655292,0687492 prosinec 2012

4936X
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NAPRAVNE OPATRENI

Spoleénost Terumo CVS doporuduje uzivatelim, aby vSechny dotéené kanyly ze svych zasob pfestali
pouzivat a vréatili je.

POKYNY PRO ZAKAZNIKY

(1) Prectéte sitoto Terénni bezpeCnostni oznameni a zajistéte, aby se s nim seznamili vSichni
uzivatelé.

(2) Na pfilozeném zakaznickém odpovédnim formulafi uvedte pocet nepouzitych kanyl z
dotéenych Sarzi, které jsou zde uvedeny, a formular co nejdfive odeSlete na faxové Cislo
uvedené na formulari.

(3) Bude Vas kontaktovat mistni zastupce spole¢nosti Terumo Europe za uc¢elem vyzvednuti
vyrobku a poskytnuti kompenzace.

Potvrzujeme, Ze toto Terénni bezpeénostni oznameni bylo také pfedano pfislu§nym statnim organtim
ve vasi zemi.

Pokud mate jakékoli dotazy nebo pfipominky, doporu€ujeme, abyste se obratili na nas nebo na
vaseho mistniho zastupce spole€nosti Terumo:

Immomedical, s.r.o.

Novodvorska 994/138, 142 21 Prague 4 -
Samuel Tekula - Tel: 620 856 612
samuel.tekula@immomedical.cz
CARDION s.r.0.

Veslarska 199, 637 00 Brno
petr.havlis@cardion.cz

Phone: +420 547 241 313

I;r'. ||I

—ifi

Fayez Abou Hamad
MD Vigilance Expert
Terumo Europe NV

Leuven, Belgium
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Terénni bezpeénostni oznameni - ODPOVEDNI FORMULAR ZAKAZNIKA

Zafizeni:  Tvarovatelné dvoustupriové kanyly pro Zilni navrat Sarns™
Reference: FSN1401 2014-05

Prosime o vypinéni, podepsani a odeslani faxem zpét: Na faxové €islo:
Telefax:

Nazev nemocnice

Mésto

Zemé

Podle nasSich zaznamd jste obdrzZeli dotéené tvarovatelné dvoustupriové kanyly pro Zilni navrat Sarns

Vyplnénim a zpétnym odfaxovanim tohoto formulare potvrzuji doru€eni, pfecteni a spinéni pozadavki
tohoto Bezpecnostniho oznameni:

[ ] Nemame zadné fyzické zasoby dotéené Fady uvedenych kanyl.

[ ] Mame nasledujici nepouzité dotéené jednotky uvedenych kanyl, pfipravené k vraceni:

Pocet jednotek Odkaz y Pocet jednotek

pripravenych na pripravenych na
navraceni navraceni

Osoba vyplnujici odpovéd’
[Prosime hilkovym pismem]

Pracovni zarazeni

Telefonni ¢islo

Podpis

Datum

FSN1401A [CZ]
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