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Evidencéné ¢islo: NPZ ZP 04/09/13 Bratislava, 06. 09. 2013

ROZHODNUTIE

Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv ako prislugny organ podla § 129 ods. 2 pism. k)
zékona €. 362/2011. Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov, v zmysle ustanovenia § 116 ods. 4
citovaného zakona z ddvodu zistenia, Ze nehoda porucha, alebo zlyhanie zdravotnickej

pomocky by mohlo spdsobit’ smrt’, alebo zavazné poskodenie zdravotného stavu pacienta

nariad’uje stiahnutie z trhu

zdravotnickej pomécky: I.V.KANYLA S PORTOM " CATHY"
Volex 20 gxt 1/4 1 Ox 32 mm

vyrobeu: HMD Healthcare Limited
Warwick CV34 6 WE, Pure offices, Plato Close
Spojené kral'ovstvo Velkej Britanie a Severného Irska

kéd SUKL: P 68002
distribator v SR: Vidraa spol.,is.r.o.
Strkova 8

011 96 Zilina

&islo garze: 31853G
pouzitel'na do: 2018-04
klasifikacia ZP: trieda Ila

Odovodnenie

Statny tstav pre kontrolu liediv nariad’uje stiahnut uvedent Saru zdravotnickej
pomédcky I.VKANYLA S PORTOM "CATHY" Volex 20 gxt 1/4 1 Ox 32 mm z trhu na
zaklade oznamenia Regionalneho tradu verejného zdravotnictva so s1d10m v Ziline, Odbor
epidemiolégie, V. Spanyola 27, 011 71 Zilina.

Zdravotnicka pomdcka sa stahuje z dévodu vysledkov mikrobiologického testovania
vzorky &islo 9709/2013 kanyly odobratej na radiologickom oddeleni FNsP Zilina dia
23.08.2013, ktoré dna 03.09.2013 dokézali pritomnost’ baktérie Sarcina species a bliZsie
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neidentifikovanych plesni. Pouzivanie zdravotnickej pomdcky kontaminovanej baktériou
a plesriami by mohlo spdsobit’ smrt’, alebo zavazné poskodenie zdravotného stavu pacientov.
Z uvedeného dévodu sa Statny ustav pre kontrolu lie&iv rozhodol stiahnut' uvedent $arzu
zdravotnickej pomécky z trhu tak, ako je uvedené vo vyrokovej ¢asti tohto rozhodnutia.

Poudenie

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho doru¢enia na
Statny tstav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, § 53 a § 54 ods. 1 zakona
¢. 71/1967 Zb. o sprdvnom konani v zneni neskorich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nema odkladny Gcinok. Toto rozhodnutie je presklimatel'né sudom.

PharmDr.Jan M d zja g
riaditel’

Na vedomie: samospravne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribator v SR
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