(ArcRoyal

URGENTNI BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK

Obchodni nazev

produktu Inflacni zafizeni

Ref. €. 12-003704

14031488, 14031616, 14052717,
Cisla Sarzi 14052718, 14052840, 140625009,
14062607, 14072726, 14072798

Typ udalosti BEZPECNOSTNI UPOZORNEN{

Vazeni,
BLIZSI INFORMACE K RELEVANTNIMU PRODUKTU

Spolecnost ArcRoyal vydala ozndmeni o dobrovolném napravném opatreni k vySe uvedenym
produktdm.

Jde o jednodilné inflacni zafizeni k jednorazovému pouziti véetné valce o objemu 30 cc se zamkovym
designem, ktery ovlada pist, ru¢nim drzadlem, manometrem a vysokotlakou spojovaci hadickou s
rotacnim adaptérem.

Zarizeni s referencnim Cislem 12-003704 se pouzivaji béhem angioplastiky.
POPIS PROBLEMU

Bylo nahlaseno nékolik pfipadl, kdy nebylo mnozné zvysit tlak nad 10 atm. Pokud je nam znamo,
popsané pripady nevedly k zadnym nasledkdm u pacienta, kromé déle trvajiciho vykonu.

Tyto obtize se mohou vyskytnout pfi zvySeni tlaku nad 10 atm, a to bez predchoziho manualniho
uzamknuti zdravotnickym personalem pred inflaci. V pfipadé vice inflaci mdlze byt automaticky navrat
do uzamknuté pozice po inflaci nedostatecny vzhledem k nadmérnému tfeni mezi jednotlivymi ¢astmi
zafizeni. Tudiz pokud osoba provadéjici vykon neuzamkne manudiné packy pred provedenim inflace,
systém nemusi byt uzavien, pokud se tlak zvysi nad 10 atm. V takovém pripadé by tlak klesnul a bylo
by nutné uzavrit zafizeni manualné, aby se zajistilo nové zvyseni tlaku.

POPIS BEZPECNOSTNIHO OPATRENI

Spolecnost ArcRoyal timto vydava bezpecnostni upozornéni, aby tak poskytla doplfujici objasnéni pro
pouziti inflacniho zafizeni. V navodu k pouziti se uvadi, ze aby bylo moZné baldonek nafouknout,
uzivatel se musi Fidit nasledujicim: ,PouZijte packu zamku, otacejte ru¢ni drzadlo pomalu po sméru
hodinovych rucicek, dokud neni dosazeno pozadované polohy."

SpoleCnost ArcRoyal pfipojuje nasledujici objasnéni: v pfipadé potfeby je nutné PRED KAZDOU
INFLACI ru¢né uzavrit packy zatazenim smérem k uZivateli, jak je zndzornéno na obrazku nize, a
uzamknuti zkontrolovat. Tato informace bude uvedena na kazdém baleni od dnesniho dne, a to ve
formé nalepky.
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VZOR NALEPKY

Pred kazdou inflaci

POKYNY K PROVEDENI BEZPECNOSTNIHO OPATRENI

—

Peclivé si prectéte bezpecnostni informace.

2. Predejte informace o tomto bezpecnostnim opatreni kazdé relevantni osobé ve vasi organizaci
nebo jakékoli dalsi organizaci, kam se mohly dotéené produkty dostat.

3. Vyplnte prilozené potvrzeni o doruceni a odeslete ho faxem na ¢.: 00353 46 9280110 nebo e-

mailem na adresu: iarmstrong@arcroyal.ie nebo dmulvin@arcroyal.ie
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Advisory Corrective Action Response For
Vezméte prosim na védomi, Ze jste obdrzeli, pfecetli a pochopili, Ze opatfeni, ktera maiji byt
pfijata vypInénim nize uvedené informace.

TheVyplnény formulaf reakce by méla byt okamzité vraceny zpét faxem nebo e-mailem

Faxem na ¢: 00353469280110
nebo e-mailem na adresu: iarmstrong@arcroyal.ie

Ovéril jsem nade zasoby a nasel nasledujici pocet postizenych nafukovaci zafizeni.

Cislo 8arze Mnozstvi na skladé (pokud neni
uvedte 0)

Toto zafizeni je pFeCetl a pochopil informace, které nam prostiednictvim poradniho sdéleni
vydaného ArcRoyal ve vztahu k zafizenim inflace 12-003704

Nazev zarizeni

zarizeni Adresa

Vase Citelné jméno a funkce

Podpis a funkce

Telefonni &islo / ¢islo faxu
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