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NALEHAVE: Bezpeénostni upozornéni (FSN)

Datum: 28.5.2012

Obchodni nazev
vyrobku: 23Ga bezventilova trokarova kanyla a infuzni kanyla Alcon

Oznaceni: JP.T12.8REC.001

Typ opatieni: Upozornéni na interakci mezi 23Ga bezventilovou trokarovou kanylou
a infuzni kanylou spolecnosti Alcon

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

timto dopisem si Vas dovolujeme upozornit na dobrovolné napravné opatieni tykajici se
zdravotnického prostfedku, zahajené spoleénosti Alcon u nékterych 3arzi sad drobnych souéasti
23Ga Small Parts Kit. Tyto vyrobky obsahuji infuzni kanylu, ktera nemusi bezpe¢né zapadat do 23Ga
bezventilové trokarové kanyly.

0 tomto sdéleni byly informovany pfislusné arady.

Podrobnosti o dotéenych zdravotnickych prostiedcich:

23Ga bezventilova trokarova kanyla i infuzni kanyla spole¢nosti Alcon jsou spotifebnim materidlem
na jedno poufZiti a slouzi k pfistupu a pfivadéni infuze kapaliny nebo vzduchu dovnitf oéni dutiny
béhem operace. 23Ga bezventilova trokarova kanyla a infuzni kanyla jsou k dostani jako soucasti
souprav TotalPLUS® Pak a souprav pro kombinovanou proceduru Combined Procedure Pack
Accurus® a Constellation®. V nasledujici tabulce je uveden prehled katalogovych ¢isel spole€nosti
Alcon, kterych se opatieni tyka.

Vyrobek Accurus’ Constellation”
Souprava 23G TotalPLUS® Pak 8065750828 | 8065751058
Souprava 23G Combined Procedure Pack, 0,9 mm | 8065750814 | 8065751077

Po dudkladné kontrole viech dotéenych 3arZi uvadime seznam dotéenych SarZi vyrobkl 23 Ga
dodanych Vasemu zdravotnickému zafizeni, které byste dosud mohli mit v zdsobé:

Vyrobek Cisla Sarzi
Souprava Accurus 23Ga TotalPLUS Pak
8065750828 2000
Accurus® 23Ga Combined Pack, 0.9mm
8065750814 SLUSAFO0R

Bankovni spojeni: CITIBANK Europe plc., organizacni slozka, Praha 5, &. u¢tu: 2035620102/2600
Spolecnost je zapsana v obchodnim rejstriku vedenym Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 81433
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Vyrobek Cisla 3arzi

Souprava Constellation “23Ga TotalPLUS Pak

8065751058 1261414H, 1286094H, 1288700H

Souprava Constellation” 23G Combined Pack, 0,9
mm 1276551H, 1276554H
8065751077

Popis problému:

Spole€nost Alcon potvrdila stiznosti na 23Ga bezventilovou trokarovou kanyla a infuzni kanylu,
tykajici se volného spojeni mezi obéma kanylami. Toto volné spojeni miZze béhem chirurgického
zékroku zpUsobit vypadnuti infuzni kanyly z trokarové kanyly, které by mohlo vést k preru$eni infuze
do oka, nutné k udrzeni priméreného tlaku béhem operace.

PoZadovana soucinnost zakaznika tykajici se souprav TotalPLUS® Pak a Combined Pack:

ProtoZe hlavnim cilem spolecnosti Alcon je bezpe€nost pacientdl, dirazné svym zakaznikiim
doporu¢ujeme NEPOUZIVAT bezventilovou trokarovou kanylu na infuzi. K minimalizaci narugeni
chodu vadeho pracovisté a zajisténi nepretrzité péce o pacienty, toto oznameni bude doplnéno
bezplatnym dodanim nahradnich kanyl trokaru s ventilem do Vaseho zdravotnického zafizeni.

Abyste mohli vyuZit nahradni trokarovou kanylu s ventilem,
provedte tyto duleZité kroky:
1) Zkontrolujte své zasoby vyrobk( spoleénosti Alcon a
zjistéte, zda mate néktery z vyrobkd, jichZ se opatreni
tyka.

2) Vyplrite pfiloZzeny dotaznik a vratte jej na adresu
spole¢nosti Alcon:
a. E-mail: helena.dragulova@alconlabs.com
b. Fax:+420225 775603 '

3) Po otevieni dotéeného vyrobku by zdravotniéti pracovnici méli PRO INFUZNI KANYLU poufzit
NAMISTO bezventilové trokarové kanyly (¢erna rukojet) pouzit JEN trokarovou kanylu s
jednim ventilem (3eda rukojet).

4) NepoutZitou bezventilovou trokarovou kanylu (¢ernou) zlikvidujte.

Rozhodne-li se vase zafizeni nepouZzit nahradni trokarovou kanylu s ventilem, uvedte to prosim do
dotazniku a projednejte se svym obchodnim zastupcem spoleénosti Alcon jiné moZnosti.

Budouci objednavky

Pokud Va3e zafizeni nema jiné pozadavky, bude Vam spole¢nost Alcon k minimalizaci naruseni chodu
VaSeho pracovidté a zajiSténi nepretrzité péce o pacienty naddle doddvat nahradni trokarové kanyly
s ventilem. K Vasim objedndvkam bude pfiloZzeno sdéleni, které vam pfipomene, Ze mate nahradni
kanylu s ventilem pouZzit namisto bezventilové kanyly obsazené v soupravach.
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Vyrobek Accurus Constellation
Souprava 23G TotalPLUS Pak 8065750828 | 8065751058
Souprava 23G Combined Procedure Pack, 0,9 mm | 8065750814 8065751077

Spolecnost Alcon se zavazuje vyfesit tento problém co nejrychleji.

Preddni tohoto bezpeénostniho upozornéni:

Pfedejte prosim NEPRODLENE tyto informace viem oddé&lenim ve Vagem zafizeni, kterda mohou
pouZivat nebo objedndvat soupravy Alcon 23 Ga. Dale se ujistéte, Ze kopii tohoto ozndmeni obdrzi
vdechna dalsi zdravotnicka zafizeni/pracovi§té, do nich? byly dotfené zdravotnické prostfedky

pfedany.

Kontaktni osoba:

Dékujeme Vam za pozornost a spolupraci a upfimné se omlouvdme za v8echny pfipadné potize
zplsobené touto situaci. Doufame, e Vs toto opatfeni pfesvéd¢i o nasi snaze poskytovat Vam i
Vasim pacientdm v oblasti pé&e o zrak vyrobky nejvyssi kvality a stalou kvalitu na vysoké Grovni.

V pfipadé jakychkoli dotazli nebo obav v souvislosti s timto napravnym opatfenim k tomuto
zdravotnickému prostiedku, se prosim obratte na obchodniho zastupce spoleénosti Alcon.

S Gctou

S
Ll —

Ing. Zdefika Ledvinkova
Head of Regulatory Affairs CZ &SK
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DOTAZNIK K BEZPECNOSTNIMU UPOZORNEN{ PRO TEREN
Véc: Soupravy 23Ga TotalPLUS” Pak a 23Ga Combined Procedure Alcon

Prectéte si prosim pfiloZené Bezpe&nostni upozornéni pro terén. Po precteni potvrd'te vyplnénim
nasledujicich udaju, Ze jste informace o opatienich, ktera je tfeba provést, obdrieli, pfegetli a rozumite
jim. Vyplnény dotaznik zaslete obratem e-mailem nebo faxem spolecnosti Alcon:
helena.dragulova@alconlabs.com nebo +420 225 775 603

Udaje o organizaci 0 ednotek zbyva 4sob3 dr. 23
Vyrobek Pocet

Souprava Accurus 23G TotalPLUS  Pak
<Pfedvyplnéné €. uétu> 8065750828

<Ndzev organizace> Accurus® 23G Combined Pack, 0.9mm
<Adresa organizace> 8065750814

<Adresa organizace> Souprava Constellation  23G TotalPLUS  Pak
<Adresa organizace> 8065751058
Souprava Constellation” 23G Combined Pack, 0,9 mm

8065751077

3. Volba zdkaznika ohledné budoucich dodavek
souprav néte

2. Volba zékaznika ohledné aktualnich
zasob souprav (zaskrtnéte)

n ] 1. Pokud jde o budouci objednavky pro Accurus, toto
By o e zdr. zafizeni souhlasi s do¢asnym pouzivanim 23Ga
Toto zdr. zatizeni Toto zdr. zafizeni Sl e .S cashy .p ) ’ ]
. Saiee, o kanyly trokaru s ventilem spolu s infuzni kanylou ze
souhlasi's chce vratit zasoby
o 7 : - soupravy 23 Ga.
pouzivanim a zvolit pro dalsi - = 5
; 5 ; 2. Pokud jde o budouci objednavky pro
dodanych objednavky . G , .
! , % Constellation, toto zdr. zafizeni souhlasi s docasnym
nédhradnich 23Ga moznost 3 nebo 4. e > ]
, pouzivanim 23Ga kanyly trokaru s ventilem spolu s
kanyl trokaru s Prosim o infuzni kanvl 236G
ventilem spolu s informace ohledné '3” FL:ZE' da.r;y oucze soulfrafvy h = . T
infuzni kanylou ze vréceni vyrobku. . Pokud jde o Constellation, chce toto zdr. zafizeni

pfi pFiStich objednavkach prejit na soupravy

TotalPLUS® Pak s 23Ga kanylou trokaru s ventilem ]
(kterych se toto opatieni netyka). Prosim, aby

obchodni zastupce proved! zménu.

soupravy 23 Ga,
kterou ma v zdsobé.

Nahradni vyrobek je mozno zaslat na 4. Pokud jde o Accurus® nebo Constellation®, chce
jméno: toto zdr. zafizeni pfi pfistich objednévkéch prejit na
25+ nebo 20 Ga (kterych se toto opat¥eni netyka). ]

Prosim, aby mi obchodni z4stupce zatelefonoval a
projednal se mnou moZnosti.

4. Podpis zastupce
zdravotnického zafizeni:
Citelné jméno a titul: Datum:

Za spolec¢nost Alcon predal:

Jméno, pozice Datum:
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