Naléhavé bezpecnostni upozornéni

VYROBEK: Odvzdus$iovaci katétr

REFERENCE: FCA-051

DATUM:

8. fijna 2014

STRANA: 1 ze 2

KOMU: Ved. odd. perfuze, hlavni sestra, fed. sluzby operaéniho salu, fed. jednotky intenzivni pé&e, fed. zachranné

sluzby, odd. fizeni rizik

DUVOD PRO AKCI
Béhem opakovaného
zavadeéni styletu
odvzdusnovaciho
katétru se mohou tvorit
Castice.

Spole¢nost Edwards Lifesciences po celkovém Setfeni reklamace zjistila
potencialni bezpe¢nostni riziko pro pacienta, které mize nastat pfi
pouzivani odvzdusnovacich katétr(. Poddajny stylet, ktery pomaha pfi
zavadéni odvzdusfiovaciho katétru, je potaZzen bilym plastem. Bily plast
na styletu se mize pUsobenim saciho adaptéru z tvrdého plastu na
odvzdusnovaci katétr poskodit. To muze mit za nasledek naruseni bilého
plastového povlaku na styletu. Existuje zvySena pravdépodobnost tvorby
Castic, jestlize se stylet vytahuje pfes ostré zakruty nebo pfi opakovaném
zavadéni do odvzdusnovaciho katétru. Znovuzavadéni mize vést ke
zvySeni moznosti tvorby Castic, které se dostanou do cévniho systému.
Pokud dojde k oddéleni takovych &astic, je zde nebezpedi, Ze tyto
zustanou v komofe, kde by mohly zpusobit embolizaci a neurologické
nebo srdecni poranéni.

V souvislosti s pouzivanim tohoto zafizeni nedoSlo k Zadnému poranéni.
Jako vysledek Setfeni spole¢nost Edwards pfidava varovna upozornéni do
navodu k pouziti, ktery se dodava s modely zafizeni, které jsou uvedeny
nize.

MOZNE RIZIKO
Dalsi varovani

Po prvnim vyjmuti stylet opakované nezavadéjte. Jestlize je nutné
pfemisténi odvzdusiiovaciho katétru, musi se pouzit nové zafizeni.

Pfi vyjimani styletu z odvzdusSriovaciho katétru kontrolujte, zda nedoSlo k
poskozeni styletu. V pfipadé, Ze stylet jevi znamky po8kozeni, pfestarite
ho vytahovat a vyjméte odvzdusiiovaci katétr a stylet dohromady.

Zarizeni je navrzeno a uréeno k pouziti pouze s odsavanim.

POZADOVANA OPATRENI

Seznamte se s timto bezpecnostnim
upozornénim, abyste porozuméli
zménam v navodu k pouziti a s

varovani.

Informuijte pfislusny klinicky personal

ve Vasi nemocnici, aby se seznamil

se spravnymi zpUsoby pouZiti vyrobku
spolu s riziky pouzivani v pfipadé pouZiti

nevhodnym zpusobem.

Vypliite a vratte formular potvrzujici
seznameni se s témito informacemi.

Otazky?

Budeme radi, pokud se na nas obratite
s pfipadnymi dotazy nebo pfipominkami:

Zakaznickeé sluzby Edwards
Telefon: +420 221 703 404

Fax: +420 222 315 611

Ufedni hodiny odd. zdkaznické sluzby
Pondéli — Patek

9:00- 17:00

Ed\xards



DOTYCNY VYROBEK
Vyrobky uvedené nize jsou zahrnuty v tomto upozornéni. Aktualni zivotnost téchto vyrobku jsou tfi roky.

E061 E060 PE062
EM012

POKYNY PRO ZAKAZNIKY

1. Seznamte se s timto bezpe€nostnim upozornénim, abyste porozuméli zménam v navodu k pouziti a
s varovani doplnénymi spolecnosti Edwards.

2. Spolu s vhodnymi klinickymi pracovniky ve Vasi nemocnici provedte posouzeni vhodného pouzivani
zarizeni spolu s riziky pouzivani zafizeni zplisobem, ktery nebyl uréen.

3. Vyplite a vratte formuléf potvrzujici seznameni se s témito informacemi, ktery je v pfiloze tohoto dopisu,
a zaSlete zpét faxem na to +420 222 315 611 béhem 5 pracovnich dnl od obdrzeni tohoto oznameni.

4. Toto upozornéni je tfeba prfedat vSem osobam v ramci Vasi organizace a do v3ech organizaci, do kterych
byla tato zafizeni dodana. Roze$lete prosim toto upozornéni dalSim organizacim, na které ma tato akce
vliv.

5. Mate-li dotazy, které nebyly zodpovézeny timto dopisem, volejte zakaznickou sluZzbu spole¢nosti Edwards

na Cislo +420 221 703 404 v dobé 09:00-17:00 hod.
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