E.JJ covibiEN

NALEHAVE BEZPECNOSTNIi UPOZORNENI

Jednoluminalni polyuretanové umbilikalni cévni katétry Argyle™

Kod produktu Popis produktu

8888160325 URETANOVY UMBILIKALNI KATETR S PRUMEREM 2,5 FR

8888160333 URETANOVY UMBILIKALNI KATETR S PRUMEREM 3,5 FR

8888160341 URETANOVY UMBILIKALNI KATETR S PRUMEREM 5,0 FR
20. zafi, 2013

Vazeni zakaznici.

Timto bezpe€nostnim oznamenim bychom chtéli zdkazniky spole¢nosti Covidien upozornit na
aktualizaci navodu k pouziti polyuretanovych jednoluminalnich umbilikalnich cévnich katétrd.
Zminény dokument nyni obsahuje dalSi informace vztahujici se k péli o nastroj. V pfiloze
naleznete aktualizované pokyny. Radi bychom Vas upozornili na polozky 9-12 v ¢asti varovani.
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Na katétr pfimo nepouzivejte alkohol, aceton ani antiseptické pfipravky obsahujici
alkohol. Antiseptické roztoky vzdy peclivé zkontrolujte a ujistéte se, Ze neobsahuiji
alkohol ani aceton. Tyto latky mohou zpUsobit nevratné poskozeni polyuretanu. Na
katétru se pak mohou objevit prosakujici mista nebo muze dojit ke zlomeni katétru.
Ujistéte se, Ze rukavice Ci jiné povrchy, na kterych se nachazi alkohol, jsou zcela
suché. Az poté se mlzete katétru dotknout nebo s nim manipulovat.

Kdyz budete chtit katétr doCasné uzavfiit, nestlaCujte jej ani jej nezalomuijte.
V dusledku této zvySené zatéze se na katétru mohou objevit prosakujici mista nebo
muZze dojit ke zlomeni katétru.

PFi praci s katétrem nepouzivejte nastroje s ostrymi nebo drsnymi hranami — i maly
fez mize vést k roztrzeni nebo zlomeni katétru.

Cilem téchto aktualizaci je vyreSit problémy spojené se zvySenym pouzivanim dezinfekénich
prostfedkl obsahujicich alkohol a/nebo aceton k Cisténi nastrojd pro cévni vstup. Jsme si
védomi, Zze mnohé nemocniéni protokoly upravujici rutinni Cidténi nastroje pro cévni vstup
pouziti téchto material(l vyzaduji. Tyto dezinfekéni prostfedky vS8ak mohou poSkodit polyuretan
v katétru, a zvysit tak riziko jeho mechanického poSkozeni. V dusledku pouZziti téchto latek muze
byt v nékterych pfipadech nutné katétr vyménit.
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Predejte prosim tento dopis vSem svym koleglm ve VaSem zafizeni, pro které jsou tyto
informace relevantni, nebo vSem organizacim/osobam, kterym byly potencialné dotcené
nastroje odeslany. Nezapomehnte po pfislusnou dobu jednat v souladu s doporucenimi
uvedenymi v tomto upozornéni.

Bezpecnost pacientll je pro Vas stejné dllezita jako pro nas. Prosime Vas proto o kontrolu
metod Cisténi pouzivanych ve Vasem zafizeni a dodrzovani zasad spravné péce pfi manipulaci
s katétrem uvedenych v pfiloZzeném dokumentu.

Dékujeme Vam za pozornost, kterou budete této zaleZitosti vénovat. Toto opatfeni se provadi

s védomim Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv. Pokud mate jakékoli otazky nebo dotazy, urcité
se obratte na zastupce spolecnosti Covidien na telefonnim Cisle +420/739 588 517.

S pozdravem
) WM

Jim Welsh
VP, Regulatory Affairs

Zdravotnické prostfedky
Covidien
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