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NALEHAVE: Bezpeénostni upozornéni (FSN)

Datum: 28.5.2012
Obchodni nazev
vyrobku: 23Ga bezventilova trokarova kanyla a infuzni kanyla Alcon
Oznaceni: JP.T12.8REC.001

Typ opatfeni: Upozornéni na interakci mezi 23Ga bezventilovou trokarovou kanylou
a infuzni kanylou spolecnosti Alcon

Vazena pani doktorko/vaZzeny pane doktore,

spole¢nost Alcon Vas jiz upozornila na dobrovolné napravné opatieni v terénu, tykajici se nékterych
Sarzi souprav 23Ga TotalPLUS® Pak a souprav pro kombinovanou proceduru 23Ga Combined
Procedure Pack obsahujicich infuzni kanylu, ktera by nemusela bezpecné drzet v bezventilové 23GA
trokarové kanyle.

TROKAROVE KANYLY S VENTILEM, K NIMZ JE PRILOZENO TOTO OZNAMENI, JSOU URCENY JAKO
NAHRADNI VYROBEK, JAK BYLO POPSANO V PREDCHAZEJICICH SDELENICH.

0 tomto opatfeni byly informovany pfislusné urady.

Podrobnosti o dotéenych zdravotnickych prostiedcich:
23Ga bezventilova trokarova kanyla i infuzni kanyla Alcon jsou spotfebnim materidlem na jedno

pouZiti a slouZi k pFistupu a pfivadéni infuze kapaliny nebo vzduchu dovniti o¢ni dutiny béhem
operace. 23Ga bezventilovd trokarova kanyla a infuzni kanyla jsou k dostani jako soucasti souprav
TotalPLUS® Pak a souprav pro kombinovanou proceduru Combined Procedure Pack Accurus® a
Constellation®. Soupravy TotalPLUS® Pak a soupravy Combined Procedure Pack Accurus® a
Constellation® jsou k dosténi jako samostatné polozky a jako souddsti zédkaznickych chirurgickych
souprav Alcon Custom.

Popis problému:

Spoleénost Alcon potvrdila stiZznosti na 23Ga bezventilovou trokarovou kanylu a infuzni kanyluy,
tykajici se volného spojeni mezi obéma kanylami. Toto volné spojeni mize b&hem chirurgického
zékroku zpUsobit vypadnuti infuzni kanyly z trokarové kanyly, které by mohlo vést k pferuseni infuze
do oka, nutné k udrzeni pfiméreného tlaku béhem operace.

3ankovni spojeni: CITIBANK Europe plc., organizacni slozka, Praha 5, ¢. G¢tu: 2035620102/2600
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Pozadovand soudinnost zakaznik( tykajici se souprav TotalPLUS® Pak a Combined Pack:

PonévadZ hlavnim cilem spole¢nosti Alcon je bezpeénost pacientl, diirazné svym zdkaznikim
doporuéujeme pouzivat trokarové kanyly s ventilem, k nimz je pfiloZeno toto oznameni, namisto
bezventilovych trokarovych kanyl obsaZenych v dotéenych soupravich 23Ga TotalPLUS’ Pak a
23Ga Combined Procedure Pack.

Abyste mohli vyuzit nahradni trokarovou kanylu s ventilem,
provedte tyto duleZité kroky:

1) Po otevieni predem identifikovaného dotéeného
vyrobku by zdravotniéti pracovnici méli PRO INFUZNI
KANYLU NAMISTO bezventilové trokarové kanyly
(€ernd rukojet) pouZit JEN trokarovou kanylu s jednim
ventilem ($eda rukojet).

2) NepouZitou bezventilovou trokarovou kanylu (Cerna
rukojet) zlikvidujte.

Predani tohoto bezpeénostniho upozornéni:
Pfedejte prosim NEPRODLENE tyto informace viem oddé&lenim ve vasem zdravotnickém zafizeni,

kterd mohou pouZivat nebo objednavat soupravy Alcon 23Ga. Dale se ujistéte, Ze kopii tohoto
oznameni obdrZi viechna dalsi zafizeni/pracovisté, do nichZ byly dotéené zdravotnické prostfedky
predany.

Kontaktni osoba:

Dékujeme Vam za pozornost a spolupraci a upfimné se omlouvame za v3echny pfipadné potize
zpUsobené touto situaci. Doufame, 7e Vés toto opatieni presvéd¢i o nasi snaze poskytovat Vam i
Vasim pacientdim v oblasti péce o zrak vyrobky nejvyssi kvality a stélou kvalitu na vysoké drovni.

V ptipadé jakychkoli dotazii nebo obav v souvislosti s timto ndpravnym opatfenim k tomuto
zdravotnickému prostiedku, se prosim obratte na obchodniho zéstupce spole¢nosti Alcon.
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