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PREDEJTE PROSIM TUTO INFORMACI VSEM DOTCENYM UZIVATELUM A
ZDRAVOTNICKEMU PERSONALU.

Véc: Kanyla ELS - Ucpany prusvit tepny
Dotcené vyrobky: Viz prilozeny seznam dotéenych vyrobku a Cisel Sarze
Vazeny zakazniku,

dozvédeéli jsme se, Ze urité Sarze vySe uvedené kanyly ELS 15 Fr by pfipadné mohly mit ucpany
prusvit tepny. Na zakladé naseho Setfeni v této véci bylo zjiSténo, ze v nékterych pfipadech by ucpana
kanyla mohla pfipadné omezit pratok krve prisvitem tepny. Podle naSich zaznam byla kanyla

z uvedenych Sarzi distribuovana i na Vase pracovisté.

Nepriznivé dopady na pacienty

Do dnesniho dne se objevila jedna stiznost, pficemz dotyény pacient neutrpél Zadnou Gjmu. Je vysoce
pravdépodobné, ze uzivatelé by rozpoznali ucpanou nebo ¢astec¢né ucpanou kanylu jesté pred jejim
klinickym pouzitim. Navic je diky peclivému sledovani pacientd rovnéz velmi pravdépodobné, ze by
jakékoliv pfipadné problémy s kanylou béhem pouzivani byly ihned zjistény. S pfiméfenou
pravdépodobnosti se mohou vyskytnout stfedné zavazné zdravotni disledky s moznosti do¢asného
avsak reverzibilniho zhor$eni zdravotniho stavu ¢i onemocnéni.

Napravné opatreni

Prijméte, prosim, ihned nasledujici napravna opatfeni:

. Zkontrolujte své skladové zasoby, abyste zjistili, zdali na skladé nemate néjaky vyrobek
z dot€enych Sarzi vySe uvedenych kanyl.

. Mate-li predmétny vyrobek na skladé, nepouzivejte jej, prosim, a stahnéte jej z klinického
pouZzivani.

. Vyplite a zaslete pfilozeny potvrzujici dopis a seznam dotcenych vyrobku a Cisel Sarzi na adresu
Quality.assurance(5)maquet.com pro potvrzeni pfijeti tohoto ozndmeni a pro zdokumentovani
aktualniho stavu dotenych vyrobklt dodanych na Va$e pracovisté; tj. zbyvajiciho poctu vyrobkd,
které mate na skladé.

Bude Vas kontaktovat prodejni organizace firmy MAQUET za Gcelem zajiSténi vymény a vraceni
predmétnych vyrobka.

Omlouvame se za jakékoliv pfipadné nepfijemnosti souvisejici s timto problémem. Mate-li néjaky
dotaz, nevahejte se obratit na svého mistniho zastupce firmy MAQUET.

S pozdravem,
MAQUET Cardiopulmonary AG

Dr. Wolfgang Rencken Dr. Dirk Colditz
Prezident Manazer kvality
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