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BEZPECNOSTNI ZPRAVA PRO PRAXI referenéni &islo FRMML-2011-08-02 Henrik Brogaard Johansen
Ufednik pro dohled (Vigilance
Tato bezpeénostni zprava pro praxi se tyka multiorganového zasobovaciho katétru eHlED)
Firemni kvalita a
environmentalni zalezitosti

T ( katétr
Multiorganovy zasobovaci katét (Gorporate Cusiity and

Katalogové Cislo : AJ6516 Environmental Affairs)
Cisla 8ar7e : 9023665 / 9061327 / 9061328 / 9061329 / 9121693 .
e Telefon: +45 4911 1691

10031658 / 10070869 / 11010995 dkhj@coloplast.com

Timto jsou &isla §arze multiorganového zasobovaciho katétru stazena z trhu.

Vychozi informace a diivod pro staZeni

Multiorganovy zasobovaci katétr je indikovan pro nouzovou perfiizi organii dutiny bfidni
bez laparotomie pred jejich dodanim pro transplantaci v pfipadé darce se zastavou srdce
nebo darce v nestabilnim kritickém hemodynamickém stavu s odumfelym mozkem nebo
pro darce malé velikosti pro zasobeni pri oteviené operaci. Aortéin! katétr pro zasobeni
organu je urcen pro pfechodné pouziti (méné nez 1 hodina).

Multiorganovy zasobovaci katétr je tvofen polyuretanovou trubici s nafukovacim
latexovym baldnkem a termoretrahovatelnym pouzdrem.

Kateétr je baleny ve vnitfnim polyethylenovém obalu, ktery je vioZen do sterilizaéniho vaku
(PE/papir). Tento sterilizaéni vak je umistén do maloobchodni krabicky. Jeden produkt v
jedné maloobchodni krabicce.

COLOPLAST zjistil anomalii v balenf u vySe uvedenych $arzi. Diivodem staZeni je, Ze by
se u vySe uvedenych Sarzi mohly vyskytnout vnitfni obaly, které by mohly byt defekini a
nesteriini. Nesterilita produktu miiZze zplsobovat riziko infekce pacienta. Dale existuje po-
tencialni riziko naruSeni nemocnicnich predpistl, pokud jsou nesterilni pfipravky pouZité
na operacnim sale,

Toto stazeni se tyka v8ech &isel Sarzi uvedenych nahofe.

Bezpecnostni obavy.

Anomalie baleni zplsobuje anomalii sterility a bezpecénostni obavy budou zaviset na tom,
kdy se defekt sterility objevi, ale spolecnost Coloplast nezaznamenala Zadné incidenty
souvisejici s touto chybou.
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Rozsah staZeni produktu.
Vzhledem k tomu, Ze je sporna integrita baleni pro ¢isla SarZe uvedené vyse, vSechny
relevantni zasoby byly dany do karantény a bylo zahajeno vySetfovani problému.

Tato zprava se tyka stazeni vSech kus( a danych Cisel 8arze, které byly vyrobeny od zafi
2008.

Doporuéeni pro uZivatele ohledné nutnych opatieni:

Zakazniky postizené timto staZzenim prosime, aby vratili jakekoliv produkty a vzorky pro-
duktu a dana &isla §arze do distribu€niho centra spolegnosti Coloplast Champlan.
VEechny naklady uhradi spole¢nost Coloplast A/S. Adresa je uvedena dole.

Distribuéni centrum spolecnosti Coloplast Champlan
Recall AJ6516
Service Retour
2 bis route du Chemin Blanc
ZAC du Clotais
91160 CHAMPLAN
Francie

Kontaktujte, prosim, Zakaznické sluZby dodavatelského fetézce, pokud potiebujete po-
moc.

e-mail: FRLM@coloplast.com
telefon: 00331 40 83 68 70

Prenos této bezpecnostni zpravy pro praxi:

Odeslete, prosim, tuto zpravu relevantnim osobam ve va$i organizaci. Berte, prosim, na
védomi tuto zpravu a nasledujici opatfeni po odpovidajici dobu, abyste zajistili i€¢innost
napravného opatieni. Dale, pokud jste tento produkt distribuovali dale, oznamte informace
o staZeni tohoto produkiu, prosim, okamzité vSem pfijemcim. Oznameni vaSemu
zakaznikovi je mozné zdlraznit zahrnutim kopie tohoto informaéniho dopisu o staZeni.
Toto stazeni by mélo prob&hnout na droveri uzivatele. Vasi pomoc si cenime a je nez-

bytna.

S pozdravem,

Mo

Henrik Brogaard Johansen
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