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NALEHAVE: BEZPECNOSTNi UPOZORNENI PRO TEREN
RENASYS™ EZ, RENASYS™ EZ PLUS, RENASYS™ EZ MAX, RENASYS™ GO

Nazev instituce zakaznika
Nazev zatizeni (pfistroje)
Ulice

Mésto (obec), stat, PSC

Vazeny zakazniku/distributore zafizeni,

V navaznosti na nase jednani s rGznymi regula¢nimi organy v EU a na nedavny prezkum informaci ziskanych v
ramci dohledu po uvedeni vyrobku na trh, které se tykaly nasi ptistrojové rady pod oznacenim RENASYS™ °
urcené pro podtlakovou terapii ran (dale jen pfistroje ,RENASYS”), vydava nase spole¢nost Smith & Nephew
bezpe&nostni upozornéni pro terén (Field Safety Notice, FSN) tykajici se pFistrojd RENASYS™. U&elem tohoto

bezpecnostniho upozornéni pro terén je:

1. Informovat uZivatele o zméndch, které byly provedeny na pfistrojich RENASYS™, a instruovat
uzivatele, aby vyradili nékteré spotifebni materidly RENASYS™.

2. Oznamit zavedeni pozménénych pokyn( pro pouzivani pfistroje RENASYS™, pfipomenout zdkaznikiim
dllezitost poZadavku na sledovani pacientl béhem podtlakové terapie ran.

Toto bezpecnostni upozornéni pro terén bylo schvéleno pfislusnymi regulacnimi organy v EU.
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1. Zmény vyrobku

We are

Spoleénost Smith & Nephew provedla na zakladé zpétné vazby, kterou obdrZela od zakaznikd, fadu zmén
v pristrojich RENASYS™ (ddle jen ,zmény“). Z niZze uvedené tabulky 1 vyplyvaji:

e popisy provedenych zmén ve vyrobcich,
e dUvod zmén ve vyrobcich,
e Ukony, které ma provést zakaznik

TABULKA 1

Prislusny Popis Dlivod pro | Opatieni ocekavané od zakaznika

systém zmény zménu ve

RENASYS™ | vyrobku vyrobku

EZ / EZ Plus | Materidlovda | Material byl | Pokud uZivatelé maji jeSté néjaké pristroje RENASYS™
zména zménén s Cisly Sarze, které svym datem predchazeji pohybu zasob
thraf‘y ?rOti proto, aby (podrobnéji jsou dotéena cisla Sarzi vymezena nize), je
preteceni= | vio mozné | zapotiebi navazujiciho ukonu: konkrétné jsou uzivatelé
zﬁtzenalmho snadnéjsi vyzvani, aby veskeré prislusné sbérné nadobky (Canisters),

. vkladdani do | které zUstavaji v jejich zasobach, vyradili.
(Bacterial o o — o I T
Overflow pfistroju Popis vyrobku / Kéd vyrobku Dotcéena Cisla Sarzi
RENASYS EZ RENASYS™ EZ Plus Canister 800ml . .

Guard) /€2 Plus with solidifier / 66800912 Viechny Sarze < M400300

RENASYS™ EZ Plus Canister 250ml
with solidifier / 66800913

Vsechny Sarze < M400300

RENASYS™ EZ Plus Canister800ml
with without solidifier / 66801066

Vsechny Sarze < M400300

RENASYS™ EZ Plus Canister 800ml
with solidifier / 66800423

Vsechny Sarze < M400300

RENASYS™ EZ Plus Canister 250ml
with solidifier / 66800058

Vsechny Sarze < M400300

Pro usnadnéni identifikace dotéenych Sarzi nddobek
(Canisters) s vyztuzenou ¢asti hrdla (with solidifier) a bez
vyztuzené Casti hrdla (without solidifier) RENASYS EZ Plus:
V pripadé Cisla SarZe je uplatriovan systém Cislovani vzestupnymi
poradovymi Cisly, kde pismeno neznamena Zadny faktor v ramci
tohoto poradi. Tudiz vSechny Sarze, které maji Cislo nizsi nez 400300,

jsou dotceny.
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We are

Vsechny
systémy
RENASYS™

Zména
prazoru
mékkého
portu
(Soft
Port)

Velikost prizoru
byla zménéna
proto, aby se:

(i) umoznilo
snadnéjsi sladéni
tohoto mékkého
portu (Soft Port) a
vyfezu dér do
prahledného
filmu;

(ii) zlepSilo vedeni
vazké tekutiny

Pokud uzivatelé maji jeSté néjakd pfistroj RENASYS™
s Cisly Sarze, ktera svym datem predchazeji pohybu
zasob (podrobnéji jsou dotéena Cisla Sarzi vymezena
nize), je zapotrebi navazujiciho ukonu: konkrétné
jsou uzivatelé vyzvani, aby veskeré ptislusné sbérné
nadobky (Canisters) nebo mékké porty (Soft Ports),
které zUstavaiji v jejich zasobach, vyradili.

Popis vyrobku / Kéd
vyrobku

Dotcena dcisla sarzi

RENASYS™ -F Small with
Soft Port / 66800794

Vsechny SarZe < 2013011828

RENASYS™ -F Medium
with Soft Port /
66800795

Vsechny SarZze < 2013010125

RENASYS™ -F Large with
Soft Port / 66800796

Vsechny Sarze < 2013011692

RENASYS™ -F Extra Large
with Soft Port /
66800797

Vsechny SarZe < 2013011830

RENASYS™ Soft Port Kit /
66800799

Vsechny SarZe < 2013010311

Abdominal Kit /
66800980

Vsechny SarZe < 2013010287

RENASYS™ -G Small with
Soft Port / 66800933

Vsechny SarZe < 2013020417

RENASYS™ -G Medium
with Soft Port /
66800934

VSechny Sarze < 2013020209

RENASYS™ -G Large with
Soft Port / 66800935

Vsechny Sarze < 2013020382

RENASYS™ -G Extra Large
with Soft Port /
66800936

Vsechny Sarze < 2013020501

Pro snadnéjsi identifikaci dotéenych rliznych sad
mékkého portu (Soft Port Kits) nasledujici text
objasnuje, jak je Cislo Sarze strukturovano:

Napf. Cislo SarZe 2013010287 - [2013] [01] [02] [87]
Cislice v prvni zavorce znamenaji rok vyroby: 2013
Cislice v druhé zavorce znamenaji mésic: leden
Cislice v tfeti zavorce znamenaji den v mésici: 2.
Cislice ve Etvrté zavorce znamenaji poradové sériové

Cislo: 87. vyrobena série
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Vsechny
systémy
RENASYS™

K
podloZce
(podlepo-
vacimu
papiru)
mékkého
portu
(Soft Port)
je pridana
rozfiznuta
Cast

Umoznit snadnéjsi
aplikaci kryti s
mékkym portem
(Soft Port
dressing)

Pokud uzivatelé maji jeSté néjakd pfistroj RENASYS™
s Cisly Sarze, ktera svym datem predchazeji pohybu
zasob (podrobnéji jsou dotéena Cisla Sarzi vymezena
nize), je zapotrebi navazujiciho ukonu: konkrétné jsou
uZivatelé vyzvani, aby veskeré pfislusné sbérné
nadobky (Canisters) nebo mékké porty (Soft Ports),
které zUstavaiji v jejich zasobach, vyradili.

Popis vyrobku / Kéd
vyrobku

Dotcena cisla Sarzi

RENASYS™ -F Small with
Soft Port / 66800794

VSechny SarZze < 2013011828

RENASYS™ -F Medium with
Soft Port / 66800795

VSechny Sarze < 2013010125

RENASYS™ -F Large with
Soft Port / 66800796

Vsechny Sarze < 2013011692

RENASYS™ -F Extra Large
with Soft Port / 66800797

VSechny SarZze < 2013011830

RENASYS™ Soft Port Kit /
66800799

VSechny SarZze < 2013010311

Abdominal Kit / 66800980

VSechny Sarze < 2013010287

RENASYS™ -G Small with
Soft Port / 66800933

Vsechny Sarze < 2013020417

RENASYS™ -G Medium
with Soft Port / 66800934

VSechny SarZe < 2013020209

RENASYS™ -G Large with
Soft Port / 66800935

Vsechny Sarze < 2013020382

RENASYS™ -G Extra Large
with Soft Port / 66800936

Vsechny Sarze < 2013020501

Pro snadnéjsi identifikaci dotéenych rliznych sad
mékkého portu (Soft Port Kits) nasledujici text
objasnuje, jak je Cislo Sarze strukturovano:

Napf. Cislo SarZe 2013010287 - [2013] [01] [02] [87]

Cislice v prvni zavorce znamenaji rok vyroby: 2013
Cislice v druhé zavorce znamenaji mésic: leden
Cislice v tfeti zdvorce znamenaji den v mésici: 2.
Cislice ve €tvrté zavorce znamenaji pofadové sériové

Cislo: 87. vyrobena série
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RENASYS™ | 800ml PVC material Pokud uZivatelé maji jesté néjaké pristroje RENASYS™
EZ/EZ nadobky | hadicek byl s Cisly Sarze, ktera svym datem predchazeji pohybu
Plus zménén, ¢imz je zasob (podrobnéji jsou dotéena Cisla Sarzi vymezena
zabranéno nize), je zapotrebi navazujiciho ukonu: konkrétné jsou
deformacim uZivatelé vyzvani, aby veskeré pfislusné sbérné
vstupniho hrdla nadobky (Canisters) nebo mékké porty (Soft Ports),
nadobky které zUstavaiji v jejich zasobach, vyradili.
Popis vyrobku / Kéd Dotcena cisla Sarzi
vyrobku

RENASYS™ Ez Plus Canister

Viechny 3arze < M40014
800ml / 66800912 sechny sarze < M400140

RENASYS™ Ez Plus Canister
800ml without solidifier / | VSechny Sarze < M400140
66801066

RENASYS™ Ez Plus Canister

Viechny 3arze < M40014
800ml / 66800423 sechny sarze < M400140

Pro snadnéjsi identifikaci dotéenych Sarzi 800ml sbérné
nadobky (Canister), pfipadné bez vyztuzené casti hrdla
(without solidifier), RENASYS EZ Plus:

V pripadé &isla Sarze je uplatfiovan systém cislovani
vzestupnymi poradovymi Cisly, kde pismeno
neznamena zadny faktor v ramci tohoto poradi. Tudiz
vSechny Sarze, které maji Cislo nizsi nez 400140, jsou
dotéeny.

2. Zmény pokynu pro pouZivani pristroju

Spolec¢nost Smith & Nephew timto oznamuje zmény pokyn( pro pouzivani pfistroji RENASYS™, které jsou
uvedeny v tabulce 2.

TABULKA 2
Kédy vyrobku Popis vyrobku
66800164, 66801244, 66801496 RENASYS™ GO
66800059 RENASYS™ EZ
66800697, 66801243 RENASYS™ EZ PLUS
66801309, 66801310 RENASYS™ EZ MAX

Spolecnost Smith & Nephew se dozvédéla o pripadech, kdy mUzZe dojit k ucpani pod prihlednym filmem kryti u
zarizeni RENASYS™, které brani odvodu tekutiny z kryti skrze port a do sbérné nadrzky. K zaplnéni zavadéciho
hrdla v obvazu rany a tim ke vzniku ucpani mlzZe dojit v pfipadé masivniho vypotku z ran, vazkého vypotku z
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ran, vypotku se sedimentem nebo pfi pfitomnosti krvaceni. Tato situace muZe nastat pfi pouZiti jak gazové, tak
pénové vyplné rany.

Pokud k takovému ucpéani dojde, vypotek se mize méstnat nebo vytvaret povlak pod filmem kryti, v disledku
¢ehoz vznika potencialni riziko macerace okolni tkané a dokonce muze dojit k nadzvednuti kryti, coZ pak
umozni unik vypotku z rany.

Spoleénost Smith & Nephew zjistila, Ze pristroje RENASYS™ nemusi byt schopny takova ucpdani odhalit
v pfipadech, kdy pretrvava podtlak mezi saci pumpou a krytim. Za téchto okolnosti se mize stat, Ze pfistroje
RENASYS™ nebudou uzivateli signalizovat existenci blokady.

| v pfipadech, kdy je kryti viditelné nadzvednuté, je pfesto mozné, Ze pfistroj nebude nic signalizovat, nebot
mezi krytim, portem a pfistrojem bude stdle zachovavan podtlak.

Na zakladé téchto poznatkl spolecnost Smith & Nephew upravi pFislusné pokyny pro pouzivani zafizeni
vztahujici se na pfistrojovou fadu RENASYS™ ° s cilem znovu zddraznit dilleZitost pozadavkd na monitorovani
pacientl. Pozménéné pokyny pro pouzivani zafizeni budou zadkaznik(m pfipominat, Ze kryti ma byt pravidelné
kontrolovano, aby se zajistilo, Ze pod krytim nedojde k méstnani, a rovnéz jim pfipomene, Ze v rdmci
zajistovani ucinné péce nemaji spoléhat pouze na signalizaéni zafizeni pristroje.

Spolecnost Smith & Nephew ocekava, Ze revidované pokyny budou vsem uZivatellim k dispozici do
30. listopadu 2014. Do té doby budete moci veskeré potrebné informace ohledné revidovanych pokyn( pro
pouzivani zafizeni ziskat z tohoto dopisu.

Budte prosim tak laskavi a zaslete ndam do 31.10.2014 vyplnény pfiloZzeny Formuldr potvrzeni prijeti a vzeti na
védomi, a to i v pfipadé, Ze aktualné nemate u sebe Zadny vyrobek.

V pfipadé jakychkoli dotazli ohledné tohoto Bezpecnostniho upozornéni pro terén kontaktujte zastupce

spolec¢nosti Smith & Nephew / Cetrex s.r.o.. Potfebujete-li zajistit jakoukoli vyménu vyrobkd, obratte se prosim
na svého mistniho prodejniho zéstupce spole¢nosti Smith & Nephew / kanceldr spole¢nosti Cetrex s.r.o..
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Revidované pokyny pro pouZivani zafizeni budou zahrnovat nasledujici ¢ast ,,DlleZité informace”:

Dulezité informace
Monitorovani podtlakové terapie ran

Pacienta, zafizeni a kryti rany pravidelné sledujte, coz vcas zjistili, zda nedochazi k néjakym
znamkam krvaceni, hromadéni exsudatu (méstnani), infekci, maceraci nebo selhani podtlakové
terapie ran. Interval kontroly by mél byt uréen oSetrujicim lékafem v zdvislosti na individudlnich
charakteristikach pacienta a rany. Zafrizeni pro Ié¢bu podtlakem nejsou konstruovana tak, aby
detekovala nebo vyhlasila stav nebezpeci na zdkladé pfitomnosti krvaceni nebo méstnani
exsudatu. Tyto stavy lze zjistit pouze ¢astym sledovanim (kontrolou).

Zvlastni pozornost by nebezpeci krvaceni nebo selhani podtlakové terapie ran méla byt
vénovana tehdy, je-li tato lécba predepsana pro pouziti v domacim prostredi.

Podtlakova terapie ran miZe byt ovlivnéna fadou podminek, souvisejicich zejména s konfiguraci
systému, jeho sefizenim a individualnimi charakteristikami pacienta a rany (napf. vlastnosti
vypotku, télesna konstituce pacienta). Sladéni portu s otvorem v kryti, pouZiti propojovaci
techniky a volba provedeni kryti vychazejici z charakteristik rany mze mit dopad na zajisténi
vakuového prostredi pfi podtlakové terapii ran v prbéhu lécby. Objem vypotku, vazkost a
konzistence mohou ovlivnit odvod tekutiny ¢i vytvareni vméstkd. PIna nadrzka, nespravna
orientace nadrzky a vyska samotného zafizeni/hadicek vici rané mohou pfispivat k netc¢inné
podtlakové terapii ran a k hromadéni vypotku v rané, coz by mohlo vést k maceraci, infekci nebo
byt zdrojem nerozpoznaného krvaceni.

Sledujte ranu z hlediska mozného rozvoje infekce a zajistéte, aby veskeré obvazy byly z rany pfi
kazdé vyméné kryti odstranény a sniZilo se tak riziko sekunddarni infekce.

Dasledné monitorovany by mély byt kozni transplantaty, aby se zarucilo dodrzovani podminek pro
spravnou podtlakovou lécbu ran.
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Revidované pokyny pro pouzivani zatizeni budou zahrnovat i nasledujici ,Varovna upozornéni” tykajici se
bezpecnostnich signall pfi netésnosti a bezpecnostnich signall pfi ucpani hadicky:

Varovné upozornéni — pti ucpani hadicky nedojde ke spusténi bezpecnostniho signalu:

Dojde-li k ¢aste€nému ucpani, stav zmény tlaku detekovany zafizenim nemusi byt dostatecné
vyznamny na to, aby se spustil bezpecnostniho signal. Jestlize se postupnym ucpdvanim dosahne
stavu Uplné blokady, bude se aktivovat alarm signalizujici Uplné ucpani.

Rozvoj blokady pod krytim rany nebude systémem detekovan, nebot k ni dochazi mimo
monitorovany vakuovy okruh, mlze vSak ovlivnit Groven podtlaku v rané. Doporucuje se patfi¢né
Casté sledovani kryti rany, aby byl zajistén adekvatni pribéh [écCby.

Pfipady drenaze masivniho nebo vazkého vypotku, drendze se sedimentem nebo situace, kdy je
pritomna krev, mohou vyzadovat pravidelné sledovani a ¢astéjsi vymeénu kryti.

lestliZe v systému nastane Uplné ucpani, ale dochazi k priniku vzduchu mezi mistem blokady a
pristrojem, nemusi se bezpecnostni signdl aktivovat. Zajistéte, aby vSechna propojeni byla tésna a
v systému nedochdzelo k Zddnym Unikdm vzduchu.

Mezi mozné pficiny Uniku vzduchu patfi:

e nespravné nasazeny nebo opotifebovany O-krouZek na vstupnim portu zafizeni RENASYS GO,
nachdzejici se mezi pristrojem a nddobkou

e jen Castecné vsazena regulacni ochrana proti preteceni (bakterialni filtr) na zatizenich
RENASYS EZ/EZ PLUS/EZ MAX
¢ trhlina mékkého portu (Soft Port)

e nespravné nasazeny nebo opotfebovany O-krouzZek na rychlospojkovém konektoru
- mezi mékkym portem (Soft Port) a hadickou sbérné nadobky

e praskld nebo poSkozena sbérna nddobka

Varovné upozornéni — pfi netésnosti nedojde ke spusténi bezpecnostniho signalu:

Za urcitych okolnosti mize dojit k vyznamnému uniku vzduchu v systému, aniz by se aktivoval
alarm vysokého pritoku/uniku vzduchu. Muze to byt zplsobeno ¢asteé¢nym ucpanim hadicky v
misté mezi zdrojem Uniku vzduchu a zatizenim, coz zabrani detekci Uniku zafizenim, a v dasledku
toho se neaktivuje bezpecnostni signal.

Mezi mozné pfriciny ucpani patfi:

. fyzickd prekazka v kryti rany (srazena krev nebo hnisavy materidl v hrdle hadicky, stlacené
hrdlo, vysoky objem vazké tekutiny)

. fyzicka prekazka na hadiéce (uzel na hadi¢ce nadobky, srazenina v hadicce)

. velikost prizoru mékkého portu (Soft Port) neodpovida otvoru v kryti.

Pravidelné kontrolujte kryti rany, abyste ovéfili, Ze obvaz je stéle stlaceny a tuhy na dotek.
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POSTUP PRI BEZPECNOSTNiM UPOZORNENI PRO TEREN

Formulda¥ potvrzeni obdrZeni a vzeti na védomi a stvrzeni o vyrazeni z pouZiti pfipojeny k tomuto dopisu je
nutné vyplnit a vratit, a to i tehdy, kdyz Zadny takovy vyrobek na skladé nemate.

NA ZAKLADE TOHOTO BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENi PRO TEREN NENi POTREBA ZADNE VYROBKY
RENASYS™ PRO PODTLAKOVOU TERAPII RAN VRACET.

TOTO BEZPECNOSTNi UPOZORNENI PRO TEREN VYZYVA ZAKAZNiKY, ABY DOTCENE VYROBKY RENASYS™ PRO
PODTLAKOVOU TERAPII RAN VYRADILI Z POUZiVANI

NEPRERUSUJTE TERAPII, ALE ANI ZADNY TAKOVY VYROBEK NEVRACEJTE

1. Zjistéte uZivatele systéml podtlakové terapie ran RENASYS™. Urcete prosim vsechny potencidlni
uZivatele pfristrojové rady systéml pro podtlakovou terapii ran RENASYS™ spolecnosti Smith &
Nephew, které bude tfeba vyrozumét o vylepsenich pokynd pro pouzivani zafizeni a o zménach
obsazenych v tomto bezpeénostnim napravném opatieni v terénu. Témito uzivateli by mohli byt
zdravotnicti pracovnici, pracovnici v domdci péci nebo pacienti.

2. Kopii tohoto sdéleni prosim predejte co nejdiive je to prakticky proveditelné vSem zjiSténym
uzivatelim.

3. Vypliite FormuldF potvrzeni obdrieni a vzeti na védomi a stvrzeni o vyrazeni z pouZiti. PtiloZeny
formuldF potvrzeni obdrieni a vzeti na védomi a stvrzeni o vyfazeni z pouiZiti vyplriite a vratte
spolecnosti co nejdfive je to prakticky proveditelné. Pokud potfebujete pomoci s vyplnénim formuldre,
obratte se prosim na svého obchodniho zastupce nebo na oddéleni sluzeb zakaznikiim spolec¢nosti
Smith & Nephew (Cetrex s.r.o.).

4. Kontaktujte prosim prodejniho zastupce / kancelar spole¢nosti Smith and Nephew / Cetrex, s nimiz
muzZete koordinovat jakoukoli vyménu vyrobkii.

Schvdlil:

Richard Wilkins
Viceprezident, oddéleni regulaénich zaleZitosti a kvality
Smith & Nephew Advanced Wound Management Division
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DULEZITE — REAKCE NA BEZPECNOSTNIi OZNAMENI{ PRO TEREN TYKAJICi SE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
Formuldr potvrzeni obdrZeni a vzeti na védomi a stvrzeni o vyrazeni z pouZiti
Reakci je nutné zaslat do 15 dnd

Udaje o zakaznikovi:
Nazev instituce
Ulice
Mésto (obec), stat, PSC
RENASYS™ EZ, RENASYS™ EZ PLUS, RENASYS™ EZ MAX, RENASYS™ GO
Precetl(a) jsem si informace uvedené v tomto dopisu, jehoZ obsahu rozumim, a preposlal(a) jsem kopie vsem
prislusnym uzivatellm, jak je stanoveno v pokynech.

VYBERTE PROSIM PRiISLUSNOU MOZNOST V TABULCE A
Tabulka A

Provéfril(a) jsem zasoby z hlediska dotcenych vyrobkl uvedenych
v Bezpecénostnim oznameni pro terén a potvrzuji, Ze se v nasich zasobdch zadné D
takové vyrobky nenachazeji

Provéfril(a) jsem zasoby z hlediska dotéenych vyrobkd uvedenych v
Bezpecnostnim ozndmeni pro terén a potvrzuji, Ze se v nasich zasobach takové D
vyrobky nachazeji

[POKUD JSTE ZASKRTLI TOTO POLE, VYPLNTE PROSIM TABULKU B]

Tabulka B — VYPLNTE TUTO TABULKU POUZE V PRIPADE, ZE JSTE VE SVYCH ZASOBACH ZJISTILI DOTCENE
VYROBKY UVEDENE V BEZPECNOSTNiM OZNAMENIi PRO TEREN

Popis vyrobku Cislo 3arze Pocet vyrazenych vyrobki

[POKUD BUDETE POTREBOVAT, PRIDEJTE DALSI RADKY]

Podle potfeby uvedte dalsi relevantni informace.

Jméno

Podpis

Funkce

Telefon

E-mailova adresa

TENTO VYPLNENY FORMULAR PROSIM ZASLETE POSTOU NA ADRESU:
Cetrex s.r.o., Nuselska 499/132, 140 00 Praha 4
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