@ Statny ustav pre kontrolu liegiv

Kvetna 11, Bratislava

Eviden¢né ¢islo: NPZ ZP 56/08/14 Bratislava. 3.9.2014

ROZHODNUTIE

Statny tustav pre kontrolu lie¢iv ako prislusny organ podla § 129 ods. 2 pism. k)
zakona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov. v zmysle ustanovenia § 116 ods. 4
citovaného zakona zdovodu zistenia, ze nehoda porucha alebo zlyhanie zdravotnickej
pomdcky by mohla spdsobit” smrt’, alebo zavazné poskodenie zdravotného stavu pacientov

nariad’uje stiahnutie z trhu

zdravotnickej pomdcky: [.V.KANYLA S PORTOM ,,CATHULA“

vyrobcu: HMD Healthcare Limited ,
Spojené kralovstvo Velkej Britanie a Severn¢ho Irska

kod SUKL: P 75446

distributor v SR: Vidra a spol., s.1.0.

Strkova 8
011 96 Zilina

¢isla sarzi: 31963G a40631G

pouzitel'né do: Sarza 31963G - 2018-04
Sarza 40631G - 2019-01

klasifikacia ZP: trieda Ila

Odovodnenie

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv nariad’uje stiahnut’ uvedené dve Sarze zdravotnickej
pomocky I.LV.KANYLA S PORTOM "CATHULA" vel'kosti 22Gx17/0.8x25mm a velkosti
20Gx11/4™/1.0x32mm z trhu na zaklade oznamenia Kysuckej nemocnice s poliklinikou Cadca
v zriadovatel'skej posobnosti Zilinského samospravneho kraja, Palarikova 2311. 022 16
Cadca.

Uvedené¢ Sarze zdravotnickej pomodcky sa  stahuju  zdovodu  vysledku
mikrobiologického testovania kanyly modrej farby, Sarze 31963G pod c¢islom KLI-02884 zo
dna 19.08.2014, vykonaného na Oddeleni klinickej mikrobioldgie Kysuckej nemocnice
s poliklinikou v Cadci, ktoré dna 22.08.2014 v uvedenej Sarzi zdravotnickej pomécky



dokazalo pritomnost’ baktérie Staphylococcus aureus subsp.aureus a z dovodu vysledku
mikrobiologického testovania kanyly ruzovej farby, Sarze 40631G, pod ¢islom KLI-02885, zo
dna 19.08.2014., vykonaného na Oddeleni klinickej mikrobiologie Kysuckej nemocnice
s poliklinikou v Cadeci. ktoré diia 22.08.2014 v uvedenej zdravotnickej pomdcke dokazalo
pritomnost’ baktérie Staphylococcus haemolyticus.

Pouzivanie preukazatelne kontaminovanych Sarzi vyS$Sie uvedenych zdravotnickych
pomocok by mohlo spdsobit” smrt’, alebo zavazné posSkodenie zdravotného stavu pacientov.
7 uvedeného dovodu sa Statny ustav rozhodol stiahnut uvedené 3arze zdravotnickych
pomocok z trhu tak. ako je uvedené vo vyrokovej ¢asti tohto rozhodnutia.

Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat” odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorucenia.
Statnemu ustavu pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26. § 53 a § 54 ods. 1
zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskor$ich predpisov. Odvolanie proti
rozhodnutiu nema odkladny uéinok. Toto rozhodnutie je preskimatelné sidom.

Rozdel’ovnik:

Na vedomie:  vyrobca prostrednictvom distribitora v SR, EUDAMED. samospravne kraje.
MZ SR. SLeK. KL 1-5. ADL., distributori ZP:  Unimed Med-Art.
Unipharma, Phoenix, Pharmos

Vybavuje:  MUDr. Marek Slavik, tel.: 02/50701307, marek.slavik@sukl.sk
Ing. Darina Kaminska, tel.: 02/50701215, darina.kaminska‘@sukl.sk
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