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., STAZENI VYROBKU _ )
NALEHAVE - OVERENI/NAPRAVNE OPATRENI
U ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

VYROBEK: DatascopeSystem 98/98XT, CS100®/CS100i a CS300™Intraaortalni
balonkeva kontrapulzace (IABP)

IABP Modely ¢&islo:
System 98 0998-00-0446-xx 0998-UC-0446-xx
System 98XT | 0998-00-0479-xx 0998-UC-0479-xx

CS100i 0998-UC-0446Hxx | 0998-UC-0479Hxx
CS100 0998-00-3013-xx 0998-UC-3013-xx
CS300 0998-00-3023-xx 0998-UC-3023-xx

Vyrobek byl distribuovan od 17. ledna 2003 do 30. &ervna 2011

PROSIM PREDEJTE TUTO INFORMACI VSEM MOZNYM UZIVATELUM
INTRAAORTALNI BALONKOVE KONTRAPULZACE (IABP) V RAMCI VASEHO
ZARIZENI.

Pro manazera Fizeni rizik:
Vazeny pane, vaZena pani,

Na zakladé stiZnosti od uZivatel souvisejici s chybnou funkcf intraaortélnich balonkovych kontrapulzaci
(IABP) System 98/98XT, CS100, CS100i a CS300 provedla spole¢nost DatascopeCorp. vySetfovani
a zjistila moZné mechanické selhdni v montaZi vétriku zdroje napdjeni. Selhdni montiZe vétriku by
mohlo mit za disledek prehf4ti zdroje napéjeni a z ného vyplyvajici pferufeni &innosti IABP a to bez
pfedchoziho varovini.

Dotlené vyrobky
Toto nédpravné opatfeni zahmuje konkrétni intraaortilni balonkové kontrapulzace System 98/98XT,

CS100/CS100i a CS300, které obsahuji vadng montovany vétrdk. Od 1. ledna 2003 do 30. &ervna 2011
konkrétni intraaortdlni balonkové kontrapulzace System 98/98XT, CS100/CS100i a CS300 byly bud’
vyrobeny s takto dotdenou kompletaci vétrdku, nebo do nich byl namontovdn vadny vétrdk b&hem
upgradu nebo servisu na mist& uZ{vani.

NaSe zdznamy ukazuji, Ze ve vaSem zafizeni mo¥nd mate [ABP jednotku, které se toto opatfeni miZe
tykat.
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Uréeni problému
MiZe se stét, Ze systém vétraku v konkrétnich ptipadech IABP System 98/98XT, CS100/CS100i a CS300

miZe obsahovat Spatné tvarovany pojistny krouZek. Tento pojistny krouZek se muZe ve vétraku odpojit
a zpusobit tak, Ze se vétrak prestane totit, &imZ dojde k prehréti zdroje napdjeni a zastaveni ¢innosti IABP
bez pfedchoziho vizuélniho nebo slysitelného varovini.

Nepfiznivé ttinky na pacienty
Soutdst{ interniho vySetfovani, které provadéla spolednost DatascopeCorp. bylo i hodnocenf zdravotniho

466

rizika, a index rizika spojeny s touto z4leZitosti byl urten jako ,,mirny*. Pacienti, ktef{ pouZivaji IABP,
jsou v kritickém stavu a n4hlé pferuseni terapie by mohlo vést k nebezpetné hemodynamické nestabilitg.
Dile, na zdklad¢ t4sti UPOZORNENTI v uZivatelském manuélu a ndvodu k pouZitf nasich IABP jsou
klini¢ti pracovnici poudeni, aby nenech4vali pacienta pti IABP terapii bez dozoru.

Dodate¢né riziko spojené s ndhlym pferufenim &innosti je spojené se statickym/nehybnym stavem
balonku (nenafukuje se, nevyfukuje se) béhem preruseni terapie. Je dileZité v&imnout si nésledujiciho
UPOZORNENT v névodu k pouZiti pro IABP:

UPOZORNENI: Balonek by nemél zistat v pacientovi neaktivni (tzn. nesmi se p¥estat nafukovat
a vyfukovat) déle nez 30 minut vzhledem k nebezpedi vytvotent trombu.

V nepravdépodobném piipad¢, Ze by tato situace nastala, presutite pacienta na alternativni IABP
od spole¢nosti Datascop. Pokud nen{ 74dn4 alternativni jednotka IABP od Datascope dostupnd, manu4lné
nafukujte IAB vzduchem nebo heliem a okamzité provadgjte aspiraci. Prosim vénujte pozornost nivodu
k pouZiti IAB Manudlini nafukovdni a vyfukovdni katetru. Ndvod k pouZiti IAB opakuje, Ze by katetr
nemél zlstat neaktivni vice neZ 30 minut, vzhledem k moZnosti vytvofeni trombu. Alternativou je
odstranéni IABP.

Napravné opatieni
AZ to bude pro vis vhodné, bude vas kontaktovat z4stupce servisu, aby napldnoval vyménu vétraku. Tato
vyména bude provedena zdarma. Po dokondeni vymény vétrdku budete poZadani o podpis objednivky

servisniho zdsahu, abyste potvrdili, Ze vym&na byla provedena k vas{ spokojenosti. Velice si va%ime va¥i
spoluprace.

Omlouvéme se za viechny neptjemnosti, které vam tato zaleZitost miZe zplsobit. S technickymi dotazy
se prosim obracejte na oddéleni technické podpory.
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