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URGENTNI PROVOZNI BEZPECNOSTNI OZNAMENI

Dilezité pokyny o pouZiti o kanyle FA-FV-PU

Pro nasledujici produkty:
»  Venous, Femoral PU Cannula - Wire Reinforced Model FV-323

s Venous, Femoral PU Cannula - Wire Reinforced Model FV-323A
= Venous, Femoral PU Cannula - Wire Reinforced Model BFV-323
= Venous, Femoral PU Cannula - Wire Reinforced Model FV-423
= Arterial, Femoral PU Cannula - Wire Reinforced Model FA-121

s Arterial, Femoral PU Cannula - Wire Reinforced Model FA-221

= Arterial, Femoral PU Cannula - Wire Reinforced Model FA-123

s Arterial, Femoral PU Cannula - Wire Reinforced Model FA-123A
s Arterial, Femoral PU Cannula - Wire Reinforced Model FA-223

= Arterial, Femoral PU Cannula - Wire Reinforced Model FA-223A
»  Paediatric, PU Cannula - Wire Reinforced PUN0161

= Paediatric, PU Cannula - Wire Reinforced PUN0163

Vazeny zakazniku,

Nedavno jsme obdrZeli stiznost na uréité poskozeni hrotu zavadéte kanyly FA-FV-PU, k némuz doslo
b&hem pouZiti.

Zkoumani této stiznosti urcilo, ze k poskozeni miZe dojit, kdyz jsou uvedené modely kanyl pouZity v
perkutanni aplikaci a nikoli ve "standardni" technice profiznuti. Takové podkozeni zavadéte milize naopak

vystavit pacienta riziku poranéni cév.
Podle nasi analyzy je toto chovani zavadéce disledkem urditych vlastnosti materiald. Proto v soutasnosti

zkoumame riizné material, abychom zlep$ili odolnost zafizenl.
S cilem eliminovat mozné riziko doporugujeme, abyste provedli nasledujici kroky:

»  Okamzité zkontrolujte své skladové zasoby, abyste zjistili, zda méate ve skladu jakékoli
produkty uvedené vyse;

» Pokud ano, uchovejte kopii tohoto dopisu u téchto zafizeni, jako dal$i varovani a pokyny
pro pouziti,

= NepouzZivejte uvedené kanyly se Seldingerovou technikou (perkutanni).

» Laskavé vas zadame, abyste predali tyto informace vSem pracovnikiim, ktefi jsou spojeni s
pouZitim téchto produktu.

Navic potvrdte prosim pfijeti tohoto dopisu vyplnénim &asti "Formuléai odpoveédi zakaznika" pfipojene k
tomuto dopisu a vrat'te spoleénosti Sorin Group ltalia Srl. Pokud méte jakékoli otazky, nevahejte nas
kontaktovat. Omlouvame se za jakékoli problémy, které vam tento problém mohl zplsobit a za pokradujici

podporu a spolupraci.
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