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InformScie o vrisledkoch Setrenia vo veci st'ahovania zdravotnickej pom6cky l.V. KANYLA

VEC: S PORTOM ..CATHULA". fislo Sarii 31953G a 40631G

Y6ien6 pani Papikovd,

Stdtny ristav pre kontrolu liediv
Setrenia vo veci st'ahovania zdravotnickej
31963G a 40631G.

(5Uft) si Vds t'imto dovol'uje informovat' o v'isledkoch
pom6cky (ZP) l.V. KANYLA S PORTOM ,,CATHULA", E. 3ar2i

Dia 28. augusta 2Ot4 obdrid SUf t hldsenie o v,isledkoch mikrobiologick6ho testovania uvedenej ZP,

kto16 bolo vykonan6 na Oddeleni klinickej mikrobiol6gie Kysuckej nemocnice s poliklinikou eadca dfia
19.8.2014.

SUfl v rdmci trhov6ho dohfadu ihned' po ozndmeni Kysuckej nemocnice s poliklinikou dadca
preventivne nariadil stiahnutie uvedenfch 5arii kan'il z trhu. Distrib0cia a pouiivanie kan,il boli
zastaven6 vydanim rozhodnutia SUf t zo dfia 3.9.2014.

Ndsledne 5Uft rozhodol o d'alSom postupe pri preSetrovani potencidlneho zlyhania ZP a rozhodol
o preventivnej kontrole vSetk'ich ZP spristupnen'ich na trhu v SR od distribritora VIDRA spol. s.r.o.
Testovan'ich bolo 6 Sarii kan'il (vr6tane dvoch stahovanrich) a jednej chirurgickej 6epele. Vzorky kan'i I

a chirurgickej depele boli zaslan6 na vykonanie sk[5ky sterility, vrdtane identifikdcie pripadnej
mikrobiologickej kontamin6cie, do laborat6ria EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.o. so sidlom
v PieSt'anoch, ktor6 je akreditovan'im laborat6riom SNAS a disponuje rozhodnutim 5Uft na

vykondva nie fa rmaceutick6ho skri5a nia.

Hldsenie bolo vloien6 do databdzy Eur6pskej komisie Eudamed na d'alSie pripadn6 Setrenie zo strany
MHRA, div'irobca kan'il, ktoni je registrovan'i vo Velkej Britdnii, dodrial priv'irobe v5etky poZiadavky
na kvalitu zdravotnickej pomdcky. Preverend bola informdcia, di v ostatn'ich krajiniich EU neboli
v srivislosti pouiivanim uveden'ich dvoch Sarii kan'il hl6sen6 nehody, poruchy a zlyhania ZP.

Probl6my s pouiivanim kanril neboli hldsen6 ani z in'ich zdravotnickych zariadeni v SR, kam boli
kanyly distribuovan6.
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Sk05ky na sterilitu v akreditovanom laborat6riu EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.o. boli vykonan6
v srilade s poZiadavkami Eur6pskeho liekopisu. V'isledky testov origin6lnych a nerozbalen'ich baleni
analyzovanlich iarii nepotvrdili mikrobiologick0 kontamindciu, naopak, preukdzali, 2e dan6
zdravotnicke pom6cky s0 steriln6 (v'isledky skriSok posielame v prilohe).

Na z5klade trichto zisteni 50tct rozhodol o zru5eni p6vodn6ho rozhodnutia zo dfia 3.9.20L4
o stiahnuti dvoch SarZi kan'il ,,CATHULA", d. Sarii 31963G a 40631G z d6vodu podozrenia na

mikrobiologickri kontamindciu a uvolnil uveden6 zdravotnicke pom6cky spdt do uZivania.

V rdmci Setrenia pritom SUfl brat do rivahy aj v,isledky laborat6rnych testov z Kysuckej n"ro.ni."
s poliklinikou eadca a RegionSlneho Uradu verejn6ho zdravotnictva v Ziline, pridom musime
zd6raznit', Ze menovan6 laborat6ria nie s0 akreditovan'imi subjektmi na vykondvanie testov sterility.
Navy5e, Regiondlny ilrad verejn6ho zdravotnictva v Ziline pri opakovanom testovani rovnakej SarZe

kan'il vykazoval rdzne vfsledky (mikrobiologicky kontaminovand vzorka vs. bez kontamindcie), dim

nepreukdzali jednoznadn'i z6ver.

V'iskyt bakteriiilnej kontamindcie m6ie s(visie{ s nedostatodn'im dodrZiavanim podmienok pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti. Upozoriujeme, Ze pri pouZivani ZP je potrebn6 dodrZiavat
predpisan,f postup pri poddvani. V pripade spozorovania neZiaducich ridinkov iiadame o okamiit6
hldsenie na Sekciu zdravotnlckych pomdcot< 5Ufl.

Stdtny ilstav pre kontrolu liediv informoval o pripade ostatn6 liekov6 agent0ry
a bezpednost' ZP bude aj nad'alej monitorovanii vo vSetkrich krajiniich EU.

Prosime Vds, aby ste s tfmito informdciami obozndmili aj Vaiich kolegov z odboru.

S pozdravom

Kvalita

Priloha:
Protokoly o skri5ke:

- Kanyla l.V. s portom 24 G,,CATHULA'
- Kanyla l.V. s portom 22 G,,CATHULA"
- Kanyla l.V. s portom 20 G,,CATHULA"
- Kanyla l.V. s portom 20 G,,CATHY"

- Kanyla l.V. bez portu22 G,,CATHULA"

- Kanyla l.V. bez portu 20 G ,,CATHY"
- Chirurgickii depel d. 24 TECHNOCUT
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