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BEZPECNOSTNi NAPRAVNE OPATRENI

Vyrobek: HemoDraw uzavieny systém pro odbér arterialniho krevniho
vzorku

Typ napravného opatieni: stazeni vyrobkl

Specifikace vyrobk: katalogova Cisla a Cisla Sarze jsou uvedena v nasledujici tabulce:

Katalogové cislo | Popis vyrobku

MX9615H002C2 souprava HemoDraw s 1 tlakovym pfevodnikem

Cislo sarze: 1207577, 1227494, 1290149, 1309221, 1318254, 1320271, 1322089,
1325851, 1354348, 1354349, 1539380, 1539381, 1539382, 1560661,
1564249, 1575018, 1734096

Popis problému:
Spole¢nost Smiths Medical pfistoupila k dobrovolnému stazeni setd pro uzavieny odbér arterialniho

krevniho vzorku HemoDraw, vyrobenych pfed datem 1. prosince 2010. Toto dobrovolné stazeni bylo
oznameno pfislusnym autorizovanym ufadum.

Firma Smiths Medical zaznamenala maly pocet hlaSeni souvisejicich s pouzitim setdl HemoDraw.
Uzivatelé hlasili pocit pfilis velkého odporu/tfeni pfi pohybu zasobniku. Pokud uzivatel zaznamena potize
pfi pInéni zasobniku (1j. pociti pFilis velky odpor pfi pohybu zasobniku), mize to vést k
- aplikaci negativniho tlaku, ktera by mohla zpusobit odvzdusnéni, potencidlné vedouci k ischemii,
nebo
- pfrili§ rychlé zpétné infuzi (pfi pfiliSném odporu, kdy by uzivatel kontinualné stlacoval zasobnik,
jehoz odpor by se nahle uvolnil) pacientovi, potencialné vedouci k zvy$enému tlaku tekutin nebo
hemolyze.

Firma Smiths Medical zastavila vyrobu setd HemoDraw v prosinci 2010 a vyvinula vylepSeni, které
odstranilo vySe zminéné potize s odporem zasobniku. V instrukcich k pouziti vyrobku jsou nyni
poskytovany dalSi informace, souvsejici s rychlosti odbéru a infuze a velikosti katétru.

Firma Smiths Medical neobdrzela zadné hlaSeni o vazném trvalém zranéni nebo smrti davané do
souvislosti s vySe uvedenym.
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Doporuceni pro uzivatele vyrobki:

Pfedmétem tohoto Napravného opatieni je pozadat uzivatele vyrobku, aby vratili vS8echny nepouzité
HemoDraw sety uvedené v seznamu na predchazejici strané této informace.

* Provedte prosim inventuru VasSich zasob a izolujte vSechny nepouzité vyrobky uvedené v
seznamu.

* Vyplite a odeSlete zpét pfilozeny odpovédni formuladf a to mailem nebo faxem na adresu
distributora firmy Smiths Medical: spoleCnosti ASQA a.s. (info@asqa.cz, fax: 272 761 351);
nasledné Véas bude kontaktovat zakaznické oddéleni ohledné zpusobu odeslani nebo vyzvednuti
vyrobku a zaslani nahradniho zboZi nebo dobropisu.

Dékujeme za Vasi spolupraci v této zaleZitosti a velmi se omlouvame za potize, které tato situace mohla
zpusobit a prosime o laskavé vyplnéni pfilozeného formulafe — potvrzeni zakaznika.

V Praze dne 15/08/2012

Eva Hochmannova
obchodni feditelka

Pfiloha:  Formulaf — potvrzeni zakaznika
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