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Informacie o vysledkoch $etrenia vo veci stahovania zdravotnickej pomécky I.V. KANYLA
VEC: S PORTOM ,,CATHULA®, Cislo Sarzi 31963G a 40631G

Vazend pani Papikova,

Statny ustav pre kontrolu liec¢iv (SUKL) si Vés tymto dovoluje informovat o vysledkoch
Setrenia vo veci stahovania zdravotnickej pomécky (ZP) I.V. KANYLA S PORTOM ,,CATHULA", €. Sarzi
31963G a 40631G.

Dria 28. augusta 2014 obdrzal SUKL hldsenie o vysledkoch mikrobiologického testovania uvedenej ZP,
ktoré bolo vykonané na Oddeleni klinickej mikrobiolégie Kysuckej nemocnice s poliklinikou Cadca diia
19.8.2014.

SUKL vrdmci trhového dohladu ihned po ozndmeni Kysuckej nemocnice s poliklinikou Cadca
preventivne nariadil stiahnutie uvedenych Sarzi kanyl z trhu. Distriblcia a pouZivanie kanyl boli
zastavené vydanim rozhodnutia SUKL zo dfia 3.9.2014.

Nasledne SUKL rozhodol o dalSom postupe pri predetrovani potencidlneho zlyhania ZP a rozhodol
o preventivnej kontrole vSetkych ZP spristupnenych na trhu v SR od distributora VIDRA spol. s.r.o.
Testovanych bolo 6 $arZi kanyl (vratane dvoch stahovanych) a jednej chirurgickej ¢epele. Vzorky kanyl
a chirurgickej Cepele boli zaslané na vykonanie skusky sterility, vratane identifikacie pripadnej
mikrobiologickej kontamindcie, do laboratéria EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.o. so sidlom
v Piedtanoch, ktoré je akreditovanym laboratériom SNAS a disponuje rozhodnutim SUKL na
vykonavanie farmaceutického skusania.

Hlasenie bolo vioZené do databazy Eurdpskej komisie Eudamed na dalSie pripadné Setrenie zo strany
MHRA, ¢i vyrobca kanyl, ktory je registrovany vo Velkej Britanii, dodrzal pri vyrobe vsetky poZiadavky
na kvalitu zdravotnickej pomocky. Preverend bola informdcia, ¢ v ostatnych krajinach EU neboli
v sUvislosti pouZivanim uvedenych dvoch Sarzi kanyl hlasené nehody, poruchy a zlyhania ZP.
Problémy s pouZivanim kanyl neboli hldsené ani zinych zdravotnickych zariadeni v SR, kam boli
kanyly distribuované.
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Skusky na sterilitu v akreditovanom laboratériu EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.o. boli vykonané
v sulade s poziadavkami Eurépskeho liekopisu. Vysledky testov origindlnych a nerozbalenych baleni
analyzovanych SarZzi nepotvrdili mikrobiologicki kontamindciu, naopak, preukazali, Ze dané
zdravotnicke pomaocky su sterilné (vysledky skusok posielame v prilohe).

Na zéklade tychto zisteni SUKL rozhodol o zrudeni pévodného rozhodnutia zo dfia 3.9.2014
o stiahnuti dvoch SarZi kanyl ,CATHULA®, ¢&. SarZi 31963G a 40631G z dbovodu podozrenia na
mikrobiologickt kontaminaciu a uvolnil uvedené zdravotnicke pomdcky spat do uZivania.

V rdmci etrenia pritom SUKL bral do Gvahy aj vysledky laboratérnych testov z Kysuckej nemocnice
s poliklinikou Cadca a Regiondlneho Gradu verejného zdravotnictva v Ziline, pricom musime
zdoraznit, Ze menované laboratdria nie su akreditovanymi subjektmi na vykonavanie testov sterility.
Navy3e, Regiondlny urad verejného zdravotnictva v Ziline pri opakovanom testovani rovnakej $arze
kanyl vykazoval rozne vysledky (mikrobiologicky kontaminovand vzorka vs. bez kontamindcie), ¢im
nepreukdzali jednoznacny zaver.

Vyskyt bakteridlnej kontaminacie mézZe suvisiet s nedostatoénym dodrZiavanim podmienok pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti. Upozorfiujeme, Ze pri pouzivani ZP je potrebné dodrziavat
predpisany postup pri podavani. V pripade spozorovania neZiaducich Ulinkov Ziadame o okamZité
hlasenie na Sekciu zdravotnickych pomécok SUKL.

Statny UGstav pre kontrolu liegiv informoval o pripade ostatné liekové agentury EU. Kvalita
a bezpe&nost ZP bude aj nadalej monitorovana vo vietkych krajinach EU.

Prosime Vas, aby ste s tymito informdciami oboznamili aj Vasich kolegov z odboru.

S pozdravom
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PharmDr. JémMazag
riaditel SUKL

Priloha: V
Protokoly o skuske:

- Kanyla L.V. s portom 24 G ,,CATHULA”  32035G

- Kanyla LLV.s portom 22 G ,,CATHULA”  31963G

- Kanyla I.V. s portom 20 G ,,CATHULA“  40631G

- Kanyla L.V. s portom 20 G ,,CATHY“ 40632G

- Kanyla I.V. bez portu 22 G ,CATHULA”  32043G

- Kanyla V. bez portu 20 G ,,CATHY“ 40551G

- Chirurgicka cCepel ¢. 24 TECHNOCUT 140102A




