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NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI
Spravné uzivani sacku a kanystri odsavaci soupravy
Receptal

Sacky a kanystry odsavaci soupravy Receptalm
Viz priloha.

VsSechny.

Q.FA.EMEA.2013.020

6. zari 2013

Vazeny zdravotnicky pracovniku a zakazniku spole¢nosti Hospira,

Spole¢nost Hospira Inc. (Hospira) byla informovana o nespravném uzivani sacku a kanystru odsavaci
soupravy Receptal v klinické praxi. Nespravné uzivani neni_uvedeno v sou¢asném navodu na uziti
tohoto sortimentu. Spole€nost Hospira bude aktualizovat navod na pouziti pro soupravu Receptal tak,
aby tento navod zohlednoval spravné nasazeni sa¢ku velikostné odpovidajicimu danému kanystru.

Problém: Spoleénost Hospira byla informovana, Ze dochazi k nasazeni sacku Receptal
nespravné velikosti na kanystry Receptal (napf. sacek pro objem 1,51, 2 | nebo 3 |
byva nasazovan na kanystr o objemu 1 ). MGzZe dojit k tomu, Ze pokud se na pfisluSny
kanystr nasadi safek nespravné velikosti, viko nepfilne jak mé& a vytvofeni
vakua/odsavani nebude dostaCujici a stalé. Do dneSni dne spoleénost Hospira
obdrzela nékolik oznameni o takovémto postupu, v€éetné jednoho oznamujiciho vazné
zranéni a jednoho oznamuijiciho umrti, a proto tento postup zdsadné& nedoporucuje.

Pozn.: Kanystry a sacky odsavaci soupravy Receptal 1 | byly v sou¢asné dobé stahnuty z obéhu — viz.
predchozi naléhavé bezpecnostni upozornéni z dubna 2013 a Cervence 2013.

Ohrozeni zdravi: Odséavaci souprava Receptal je uzavieny odsavaci systém na jedno pouziti,
ktery slouzi k izolovani odsavaného odpadu, krve &i jinych tekutin béhem
operacniho vykonu €i pro uvolnéni dychacich cest, hrdla €i ran s cilem zajistit
lécbu.

Pokud dojde k naruseni odsavani béhem bézného chirurgického postupu, mize dojit k tomu, Ze kvuli
tekutindm chirurg nevidi na praci a nebude schopen efektivné dokongéit operani vykon. Nasledkem
muze byt napfiklad zhor$eni nelééeného stavu, které mlze vést k hypertenzi, hypotenzi, tachykardii a
bradykardii. Dale m(ze zpUsobené opozdéni vést k pfili§ dlouhému vystaveni U¢inkim anestézie
poskytnuté béhem operacniho vykonu.

Naruseni odsavani snizuje ucinnost produktu a/nebo zplsobuje zpozdéni Iécby. Oba dusledky mohou
vést k situace ohrozujici zivot pacienta, pokud je nutno uvolnit dychaci cesty &i pfistoupit k gastrické
sukci. Pokud dojde k selhani soupravy Receptal béhem akutniho zakroku v oblasti dychacich cest,
muze dojit k umrti pacienta.
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Proto spole¢nost Hospira doporucuje, aby se kanystr odsavaci soupravy Hospira/Abbott Receptal
pouzival pouze s vikem a sackem Hospira/Abbott Receptal spravné velikosti.

Udaje o dotéenych vyrobcich: Vyrobky, kterych se tyka vyse uvedené, jsou uvedeny nize:

Cislo vyrobku Popis vyrobku

77042 Kanystr Abbott

43449 Kanystr 1 |
43423-8911 Kanystr 1,51
43445-6111 Kanystr 2 |
43503-6118 Kanystr 3 |

L212A52 Odsavaci sacek Abbott
L213A52 Odsavaci sacek Abbott

oL212 Sacek 11 (PVC)

0L213 Sacek 11 (PE)
0G903-9701 Sacek 1,51
0G904-9701 Sacek 1,5 | s ventilem
0L654-9701 Sacek 1,51 s ventilem
0F807-9701 Sacek 1,51
0G661-9701 Sacek 2 | s ventilem a zabezpefenim (PVC)
0G901-9701 Sacek 2 |
0G902-9701 Sacek 2 | s ventilem
0G905-9701 Sacek 2 |
0G915-9701 Sacek 2 | s ventilem a tubic¢kou (PVC)
0L650-9701 Sacek 2 | s ventilem
0P507-9701 Sacek 2 | s hubici
0P508-9701 Sacek 2 | ventilem a hubici
0E098-9701 Sacek 2 |
0F806-9701 Sacek 3 |
0L655-9701 Sacek 3 | s ventilem
0L656-9701 Sacek 3 |
0M908-9701 Sacek 3|

Pokyny: Spole€nost Hospira doporucuje, aby uzivatelé postupovali v souladu s pokyny

pro sestaveni soupravy Receptal, které uvadéji, Ze je nutno plné roztahnout a
vlozit pfisludny sacek do kanystru. Toho Ize dosahnout pouze tim, Ze se do

kanystru vlozZi sadek spravné velikosti, viz. nize:

sacek 11 na kanystr 1|

sacek 1,5 I na kanystr 1,51

sacek 2 | na kanystr 2 |

sacek 3 I na kanystr 3 |

sacek Hospira/Abbott na kanystr Hospira/Abbott
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Naprava vyrobku: Spole¢nost Hospira bude aktualizovat navod na pouziti pro soupravu Receptal
tak, aby tento navod zohledrfioval spravné nasazeni sacku velikostné
odpovidajicimu danému kanystru.

Vyplrite prosim pfrilozeny odpovédni formuldai a odfaxujte ho nebo zaSlete emailem na
Cislo/emailovou adresu uvedené na formulari, a to i v pripadé, Ze dotéeny vyrobek nemate.

Prioritou spole¢nosti Hospira je poskytovat svym zakaznikim co nejvy$§i miru kvality a spolehlivosti
sluzeb a vyrobku. Cenime si spoluprace s vami a omlouvame se za veskeré potize, které by vam timto

mohly byt zpUsobeny.

Poslete laskaveé toto naléhavé bezpecnostni upozornéni vS§em koleglim ve vasi organizaci, ktefi by s
nim méli byt seznameni, &i vSem organizacim, jimz byly potencialné dot&ené vyrobky pfedany.

Méjte laskavé toto oznameni na paméti, dokud Vas spoleé¢nost Hospira neinformuje o vyreseni
zalezitosti.

Mate-li jakékoliv dalSi dotazy, obratte se na mistni zastoupeni spole€nosti Hospira.

Hospira EMEA T: +44 1926 834 400 HlaSeni neZzadoucich
Bezpecnost vyrobku Email: udalosti &i stiznosti na
devicecomplaintsemea@hospira.com vyrobky
Hospira EMEA Kvalita | T: +31 36 5274 720 Dalsi informace a
F: +31 36 5274 701 technicka podpora

Email: devicesfieldactions@hospira.com

Mistni kontakt

O tomto naléhavém bezpeclnostnim upozornéni byly informovany kompetentni organy ve vSech
dotéenych zemich.

S pozdravem,

Wilson Kennedy
Manazer pro kvalitu pfistroju EMEA
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NALEHAVE BEZPECNOSTNIi UPOZORNENIi PRO
SOUPRAVU RECEPTAL A KANYSTR
ODPOVEDNIi FORMULAR

Sacky a kanystry odsavaci soupravy Receptal

Viz. vySe uvedené

Vsechny Sarze

Q.FA.EMEA.2013.020

Cast A

Udaje tykajici se nemocnice/zdravotnického zafizeni
Vyplnte laskavé nize uvedenou tabulku a poté odfaxujte spole€nosti Hospira [mistni Cislo faxul].

CastB

vyrobek pouZivaji.
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Precetl(a) jsem si a je mi jasny obsah tohoto opatfeni a pfedal(a) jsem ho vSéem pracovnikim/oddélenim, ktefi tento
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