BEZPECNOSTNiI UPOZORNENI PRO TEREN

Naléhavé bezpecnostni upozornéni pro terén
Vodici drat nevaskularni

Identifikator FSCA: Z-05-07-11/18/VOZ

Typ opatreni: napravné opatieni

Datum: 27.09.2011
K rukdm: zodpoveédné osoby

Podrobné udaje o dotéenych prosti"edcich:A

Typ zdravotnického prostredku: Vodici drat nevaskularni
Modelové éislo vyrobku: REF 45004193
SarZe: 28464/900712

Poznamka: Zdravotnicky prostiedek, ktery je predmétem hlaseni, je soucasti soupravy
zdravotnickych prostredku ,Danis Procedure Pack“ a ,Danis Procedure Pack-Basic*.

Popis problému:

Vyrobce, ELLA-CS, byl informovéan kompetentni autoritou, Ze vodici drét pfibaleny k vyrobku —
~Danis Procedure Pack", byl dodan do nemocnice v ptuvodnim plastovém baleni zabalen
tvrdou Spickou dopredu. Mohlo dojit k nespravnému pouZiti vodiciho drétu.

Informace k opatreni, které ma provést uzivatel:

Wmodifikace zdravotnického prostfedku (dal$f podrobnosti tykajici se vodiciho dréatu jsou
uvedeny v navodu k pouZiti a na $titku vodiciho dratu)

Pro minimalizaci chybné manipulace s vodicim dratem ELLA-CS, s.r.o. provedla dopinéni
névodu k pouiiti ,Danis Procedure Pack” a ,Danis Procedure Pack-Basic” o instrukce pro
vodici drat nasledujicim textem: ,Umisténi mékkého konce vodice v baleni je znézornéno
obrazkem na Stitku vodice".

ELLA-CS dale zajistila ozna¢eni mékkého konce vodiciho dratu na baleni, viz obr. niZe.
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Pfedani tohoto bezpecnostniho upozornéni pro terén:

Toto upozornéni je tfeba predat vSem osobam v ramci vasi organizace, které s nim potfebu;ji
byt seznameny nebo jakymkoliv organizacim, kam byly potencionainé dotéené prostiedky
predany.

Predejte prosim toto upozornéni ostatnim organizacim, na néz ma toto opatreni dopad.

Zachovejte prosim povédomi o tomto upozornéni a o vyplyvajicim opatieni po vhodnou dobu,
aby se zajistila efektivita napravného opatieni.

Zadame Vas laskavé o vypInéni pfiloZzeného formulafe - Potvrzeni o pfijeti a zaslani zpét
emailem nebo faxem. Kontaktni detaily jsou uvedeny niZze. Za Vasi spolupraci pfedem
dékujeme.

Kontaktni referenéni osoba:

Viadana Kostalova/ ELLA-CS, s.r.o./ Milady Horakové 504, 500 06 Hradec Kralové,
Ceska republika

Tel.: + 420 495 279 111

Fax: + 420 495 265 655

E-mail: inffo@ellacs.eu

Nize podepsany(a) potvrzuje, Ze toto upozornéni bylo oznameno pfislusnému regulaénimu
Uradu.

s

Doc. RNDr. PhMr. Karel Volenec, CSc.
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