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UPOZORNENI PRO ZAKAZNIKY POUZivAJiCI TRACHEOSTOMICKE KANYLY TRACOE TWIST

Na zdkladé upozornéni od vyrobce upozornujeme zdkazniky pouZivajici tracheostomické kanyly Tracoe twist na
moZnou zavadu u téchto kanyl. Bylo zjisténo, Ze v nékterych pfipadech je zdmek vnitini kanyly pfili$ tésny, coZ
muZe vést k obtiZim u uZivatele pfi vyméné vnitfni kanyly. Pouziti kanyly s touto zévadou neni nebezpetné pro
pacienta nebo uZivatele, pokud budou dodrzena doporuéeni z nasledujici strany.

Jedna se o kanyly vyrobené v obdobi od prosince 2012 do ¢ervna 2013 (Ize ovéfit na origindInim baleni).
Pokud jste zjistili, Ze kanyla ma tuto zavadu, okamZité nas informujte na tel. &isle 296 328 306 nebo e-mailem:
objednavka@medial.cz pro vyménu kanyly. Pokud po kontrole nebyla zavada zjisténa, neni nutné kanylu

vyménovat.

Ing. Jan Marek, jednatel
MEDIAL spol.sr. 0.
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NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI PRO TEREN 2.0

Obchodni nazev vyrobku: TRACOE twist Tracheostomickd kanyla

Referencni Cislo/identifikator bezpecnostni napravné akce pro terén(FSCA):
Datum upozornéni: 7. fijna 2013 K rukdam: v3ichni uZivatelé

Podrobnosti o dotcenych prostfedcich:

Typ prostiedku: Modelova fada:
TRACOE twist Tracheostomicka kanyla TRACOE twist
Katalogova Cisla: Objednaci Cisla:
e TRACOE twist Tracheostomické kanyly 05-301-xx, 05-302-xx, 05-303-xx, 05-304-xx
(REF 301, 302, 303, 304)

Vezméte prosim na védomi, Ze toto se vztahuje na okruh vyrobk( TRACOE twist, nikoliv na vyrobky TRACOE
twist plus.

Vyrobni €islo: neni dostupné

Datum vyroby: prosinec 2012 aZ Cerven 2013 (uvedeno na nalepce s datem vyroby)



TRACOE®

Kroky k podniknuti: Kroky podniknuté pacientem nebo uZivatelem:

TRACOE twist Tracheostomicka kanyla (kat. Cislo 301-304)
X zaskrtnéte pouiitelné
Clvraceni zboii Pfed pouzitim zkontrolujte zamek vnitini kanyly, abyste se ubezpedili, Ze dobfe
Okaranténa doléha (napf. neni pfili$ tésna, viz. obrazek niZe). Pokud zjistite, Ze kanyla je u
Omodifikace zdpadek pfilis tésna, jednodule 2 — 3x kanylu ototte tam a zpét dokud zédpadka
Cvyména/upgrade nepuijde otevirat hladce. Pokud je kanyla stale velmi tésnd, tento vyrobek
Olikvidace nepouZivejte. Kontaktujte svého dodavatele pro vyménu kanyly.
[névod k pouZiti
Ctitek ~# 23
jiné , )y

J '

Popis problému a diivod pro FSCA:

Bylo zji¥téno, Ze v nékterych pfipadech je u vnitfni kanyly zapadkovy systém pfilis tésny, coZ by u uZivatele
mohlo vést k obtizim pfi vyméné vnitfni kanyly.

Jako pfi¢ina byla zji$téna kombinace sndsenlivosti lisovanych ¢asti pfi maximalnim rozpéti materidlu.
PouZiti kanyl s touto zavadou nepfedstavuje pro pacienta nebo uZivatele Zadné dalsi nebezpeti, v pfipadé,
e se zachova v souladu s timto bezpeénostnim upozornénim.

Pfedavani tohoto Bezpeénostniho upozornéni pro terén:

Prosim, pfedejte toto upozornéni viem ve vasi organizaci i mimo ni, u kterych jste si védomi, Ze by jim mohly
byt podstoupeny tyto potencialné dotcené prostiedky. Pokud je to nutné, predejte toto upozornéni daldim
organizacim, na které tyto kroky maji dopad.

Po potfebnou dobu, prosim uchovejte v povédomi toto upozornéni a z toho plynouci kroky k zajiSténi
efektivity napravné akce.

Referenéni kontakt: Jméno: Dr. Ralf Schnell Tel.: 0049 6136 9169 131 Fax: 0049 6136 9169 231
Adresa (pokud se lisi od adresy v zahlavi): shodna s adresou v zéhlavi
NiZe podepsany potvrzuje, Ze tato Bezpecnostni upozornéni pro terén bylo oznameno Regulaénimu uradu.

Dr. Martin Rittgers
Vykonny reditel

Podpis: /podpis neditelny/ Datum: 08. 08. 2013




FORMULAR POTVRZENI O OBDRZENi BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI PRO TEREN

VYPLNTE, PROSIM, TENTO FORMULAR CO NEJDRIVE (NEJPOZDEJI VSAK DO 30. 4. 2014) A ZASLETE JEJ ZPET E-
MAILEM NA: info@medial.cz, FAXEM NA: 296 328 320 NEBO POSTOU NA: Medial spol. s r. 0., Vlastibofska
2790/4, 193 00 Praha 9

Potvrzuji, Ze jsem obdrZel(a) a pochopil(a) bezpecnostni upozornéni pro terén pro zdravotnicky prostfedek:
TRACOE twist Tracheostomicka kanyla (kat. Cislo 301 - 304)

vyrobené v obdobi od prosince 2012 do ¢ervna 2013.

Jméno a pfijmeni:

Funkce:

N&zev zdravotnického zafizeni/prodejny:
Datum:

Podpis:




