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NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN

Pomocny popruh (piislusenstvi) ke $krtidlu SAM Junctional Tourniquet (SJT)
2014/11/06
Zména/vyména/zniceni prostiedku

Vazeny zakazniku/distributore SAM Medical,

Ucelem tohoto dopisu je oznamit Vam, Ze spole¢nost SAM Medical na zakladé zp&tné vazby od
zékaznikl a nasledném internim testovani zahajuje bezpecnostni napravna opatteni pro terén
(FSCA) tykajici se pomocného popruhu (piislusenstvi) skrtidla SAM Junctional Tourniquet
(SJT), ktery je uréen k zastaveni masivniho krvaceni v oblasti axily. TYKA SE POUZE
POMOCNEHO POPRUHU. Ostatni ¢asti SJT nejsou timto bezpe&nostnim napravnym
opatfenim dotceny a funguji dle svého urceni. Toto FSCA obsahuje nasledujici ¢isla soucasti od
spole¢nosti SAM Medical:

Soucdast ¢. Popis

SJT 102 SAM Junctional Tourniquet, 2 cilové kompresni prostfedky (1 s rozsifenim),
rucni Cerpadlo, pomocny popruh

SJT 112 Cilovy kompresni prostfedek s rozsifenim, ru¢ni ¢erpadlo, pomocny popruh

Poznamka: Nedoslo k vaZnym poranénim a/nebo imrtim. Existuje v§ak velmi mala
moznost, Ze by mohlo dojit k vaiZnému zranéni a/nebo umrti nasledkem selhdni prostiedku.

Divod k bezpeénostnim napravnym opatienim pro terén (FSCA)

Prostfednictvim zpétné vazby od zakaznikl a nasledného interniho testovani bylo zjisténo, ze
zadni ptidrzna spona (niZe na obrazku 1 a obrazku 2) u nékolika malo prosttedki selhala pfi
vycvikovém piedvadéni. Spole¢nost SAM Medical neobdrzela hlaSeni o poranénich pacienta, ani
nebylo hlaseno selhani pti konkrétnim pouZiti u pacienta. Spolecnost SAM Medical svym
iniciativnim pfistupem nabizi ndhradni popruh ke v§em jednotkdm SJT, které byly dodany nasim
zakazniklim.

Poznamka: Je dulezité poznamenat, Ze toto bezpecnostni napravné opatieni pro terén (FSCA) se
tyka pomocného popruhu. Primarni prostiedek SIT NENI pfedmétem stahovani a zfistava plné
funk¢ni pro specifické predpokladané pouziti SJIT (omezeni zavazného krvaceni Vv oblasti tiisel a
k imobilizaci fraktury panve).

e Cetnost selhani a stiZnosti
Spole¢nost SAM Medical byla k dnesnimu dni seznamena pouze se dvéma piipady
selhani vyrobku (z 3633 jednotek, které jsou v distribuci)

e Potencialni rozsah selhani
Ackoliv je riziko minimalni, existuje zde moznost vdzného poranéni nebo smrti v piipade
selhani z divodu ztraty tlaku, ktery se aplikuje, v pfipad¢, Ze se u pacienta v oblasti axily
aktivné pouziva pomocny popruh.
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e NezZadouci Gcinky
Spole¢nost SAM Medical dosud neobdrzela hlaseni o nezddoucich tcincich.

Obrazek 1 — Soucasny uzavér pomocného popruhu

Obrazek 2 — Aplikovani pomocného popruhu

4, “connect”

\ 7
Connect the auxiliary strap to the cord on the back of the 3JT using the small
clip, as close as possible to the patient's mid-line.

Riziko pro zdravi

Jak bylo shora uvedeno, primarni prostiedek SJT ziistava pln¢ funk¢éni a potencidlnim selhanim
pomocného popruhu by bylo postizeno pouze pouziti v oblasti axily. Primarnim rizikem je
moznost, Ze by k selhani mohlo dojit po pfipojeni pomocného popruhu k SJT a aplikovani tlaku
na oblast axily. Pokud by k takovému selhani doslo, kdyz zdravotnicky personal osetfuje jiné
pacienty, mohlo by krvéaceni pokracCovat, aniz by se zmirnilo, dokud si jej nepovSimne
zdravotnicky personal, pacient nebo jina zii€astnéna osoba.

Selhani prostfedku samotného je snadno viditelné, protoZe selhani spony bud’ zabrani
pocate¢nimu utahovani popruhu, nebo dojde k odepnuti od SJT, coz vede k okamzité ztraté tlaku

v oblasti axily.

Vvména pomocného popruhu (prislusenstvi)

Zakaznici obdrzi ndhradou jeden kompletni pomocny popruh zdarma se zesilenou kovovou
sponou. Jakmile jej obdrzi, je zapottebi odstranit z SJT stavajici popruh a nahradit jej novym
popruhem. SAM Medical vyviji veskeré usili vyrobit rychle nahradni popruhy pro vSechny
dotCené jednotky a dodat je vSem dotéenym zakaznikim.
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Kroky, které ma provést distributor/zakaznik/koncovy uzivatel

Nasledujici kroky provede spole¢nost SAM Medical, distributoii SAM Medical a
zakaznici/koncovi uzivatelé prostiedku SJT:

1. Pokud v terénu dojde k selhani, pfestaite pomocny popruh pouzivat a aplikujte pfimy
tlak rukou v oblasti axily dle potieby.

2. SAM Medical bude kontaktovat vSechny distributory a stanovi se nejvhodné&jsi misto
a ¢as zasilky nédhradnich popruhii.

3. SAM Medical zasle distributorim (na zakladé zaznamu o prodeji) celkové mnozstvi
popruhi dle po¢tu obdrzenych jednotek od uvedeni vyrobku do distribuce.

4. SAM Medical odesle jednotlivym distributorim dokument ,,faxback® pro ucely
potvrzeni pfijeti dopisu a potvrzeni provedenych krokd.

5. Distributori SAM Medical postupné upozorni své zakazniky timto dopisem a
pfiloZenym dokumentem ,,faxback* o provadénych krocich a zaslou jednotlivym
zéakaznikiim ndhradni popruhy.

6. Zakaznici/koncovi uzivatelé odstrani ptivodni pomocny popruh ze vSech SJT, které
maji, a nahradi je novym popruhem.

7. Zakaznici/koncovi uzivatelé zlikviduji veskeré odstranéné piivodni popruhy a budou
distributora informovat o po¢tu popruhti, které byly nahrazeny a poc¢tu ptivodnich
popruht, které byly zlikvidovany.

8. Zakaznici/koncovi uZivatelé vyplni a vrati dokument ,,faxback® distributorovi, od
kterého jej obdrZeli.

9. Distributori SAM Medical to zdokumentuji a podaji zpravu spole¢nosti SAM
Medical o tom, ze byli vSichni zékaznici upozornéni a t¢émto zakaznikiim byly dodany
nahradni popruhy. Distributofi budou informovat spole¢nost SAM Medical o tom, Ze
nahrazené popruhy byly zlikvidovany. Tyto informace budou zdokumentovany
v piilozenych dokumentech ,,faxback® a odeslany spole¢nosti SAM Medical (faxem,
e-mailem nebo postou podle pokynt v dokumentu ,,faxback®).

Tabulka s informacemi o vyrobku a distribuci: Nize uvedena tabulka obsahuje informace o
vsech vyrobcich, které jsou predmétem tohoto bezpecnostniho upozornéni pro terén (FSCA).

Tabulka s informacemi o vyrobku a distribuci

Cislo soucastky Nazvy produktu/popis Cislo davky MnozZstvi

SJT 102 Skrtidlo SAM Junctional Tourniquet, 2 cilové Viz ptiloha 3632
kompresni prosttedky (1 s prodlouzenim), ruéni
¢erpadlo, pomocny popruh

SJT 112 Cilovy kompresni prostfedek s prodlouzenim, ru¢nim 6/5/14 1
cerpadlem, pomocny popruh

Druh opatieni provedenych spolecnosti:
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SAM Medical aktivné pracuje na upravé dotcené spony tak, aby byla zajisténa plna funkénost a
zlepsena konstruk¢ni celistvost. VSechny nahradni popruhy budou mit stejnou vylepsenou
konstrukci.

Vysledky vySetiovani selhani: VySetfovani dvou hlaSenych piipadi selhdni vyrobku
odhalilo, Ze k selhani doslo kvili chybé pii vyrobé spony (plastova konstrukce).

Kontaktni informace:
Zakaznicka sluzba SAM Medical —
E-mail customerservice@sammedical.com

o telefon (503) 639-5474, pondéli az patek 7:30 — 4:30 PST (CET-9)
o telefon bez poplatku 1-800-818-4726
e Webové stranky www.sammedical.com
Autorizovano:
Jméno
(tiskacim): Will Fox
Podpis:
Director, Operations, Product Development and Business
Funkce: Partnerships

e E-mail will.fox@sammedical.com
o telefon (503) 783-6924, pondéli az patek 8:00 — 5:00 PST (CET-9)
o telefon bez poplatku 1-800-818-4726, I. 207



mailto:customerservice@sammedical.com
http://www.sammedical.com/
mailto:will.fox@sammedical.com
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Pomocny popruh ke Skrtidlu SAM Junctional Tourniguet (SJT)
Napravné bezpecnostni opatireni pro terén

Vsechna nize uvedena Cisla davek vyrobktl SJT 102 jsou predmétem stahovani SJT, které je
popsano v prilozeném dopise a/nebo odpovédnim formulafi ,,faxback*.

SJT 102 Cisla davek vyrobku (uvedena jako kody dat)

3/29/13 2/25/14 4/22/14

5/15/13 3/4/14 4/28/14

6/11/13 3/5/14 4/29/14

7/16/13 3/19/14 5/5/14

7/16/13 3/21/14 6/12/14

8/27/13 3/24/14 7/1/2014

9/3/13 3/31/14 7/2/2014

9/10/13 4/1/14 8/4/2014

11/4/13 412114 8/7/2014

12/9/13 4/4/14 8/7/2014

12/11/13 4/7/14 8/7/2014

1/10/14 4/9/14 8/11/2014

1/30/14 4/11/14
Corporate Offices sammedical.com
PO Box 3270 toll: 800.818.4726

Tualatin, OR 97062 fax: 503.639.5425


http://sammedical.com/
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NALEHAVE: Napravné bezpecnostni opati-eni pro terén (FSCA)

FAXBACK |ODPOVEDNI FORMULAR PRO PROSTREDEK
VyzZaduje se odpovéd’

Pomocny popruh ke $krtidlu SAM Junctional Tourniquet (SJT)

Dotéena ¢isla davek: shora uvedeno

Piecetl(a) jsem si a porozumél(a) jsem pokynim pro stazeni, které jsem obdrzel(a) v dopisu
ze dne 6. listopadu 2014. Ano o Ne O

Néjaké nezadouci ucinky, spojené s produktem uvedenym v FSCA? Ano o Ne o Pokud ano,

vysvétlete prosim:

Informace o dotéeném vyrobku: Uved’te prosim informace, které se tykaji dotéeného vyrobku.

Tabulka s informacemi o dotéeném vyrobku

Cislo obdrzené .o . Mnozstvi
, , . . MnoZstvina | Mnozstvi | ;.. . .
Nazev vyrobku/popis davky » « v, . |zlikvidovanych/
. L sklad¢ vyménénych L
Cislo soucastky vracenych

SAM Junctional Tourniquet, 2 cilové

kompresni prostiedky (1 s prodlouzenim), SJT 102
rucni Cerpadlo, pomocny popruh
Cilovy kompresni prostiedek s prodlouzenim, SIT 112

ruéni ¢erpadlo, pomocny popruh

Distributofi: zkontrolovat v§echny, kterych se to tyka
0O Zkontroloval(a) jsem zasoby a zadrzel(a) jsem zasoby obsahujici (jednotky, baleni atd.).
o Zjistil(a) jsem, o které zakazniky se jedna a upozornil(a) jsem je, Ze jim byl zaslan nebo mohl byt zaslan tento vyrobek (uved’te

datum a zpisob upozornéni
o Prilozil(a) jsem seznam zékazniku, kteti obdrzeli nebo mohli obdrzet tento vyrobek. Upozornéte prosim mé zakazniky

(Musi byt poskytnuty kontaktni informace zakazniki).

Otazky: (pokud jsou)
0 Pozadejte prosim sluzbu pro zdkazniky, aby mne kontaktovali.

Autorizovany podpis a datum

POSLETE PROSIM FAXEM NEBO E-MAILEM PDF S VYPLNENYM ODPOVEDNIM FORMULAREM NA

Uméno/pozice
Telefon
E-mailova adresa

ADRESU:
Fax: 503-639-5425 E-mail: customerservice@sammedical.com

Prosim vypliite a vrat'te tento formulaf do 10 pracovnich dnt od pfijeti.

Corporate Offices sammedical.com
PO Box 3270 Tualatin, toll: 800.818.4726

OR 97062 fax: 503.639.5425
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