MAQUET Czech Republic s.r.0., Na StrZi 65/1702, 140 00 Praha 4 GETINGE GROUP

DULEZITE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

18. 12. 2014
MSA/2014/003/1U

PROSIM PREDEJTE TOTO _ UPOZORNENi VSEM DOTCENYM  UZIVATELUM
A ZAMESTNANCUM VE VASEM ZARIZENI

PREDMET | Preventivni opatieni

- Kontrola stropnich dr2ékl chirurgickych svétel, dvoj a trojramennych

Celeliis nniee i Vem uZivatelim a dotéenym zaméstnancim

DOTCENY PRISTROJ - PowerLED, Hled, Xten, Standop Volista, Hanaulux 3000 stropni drZaky
chirurgickych svétel vyrobené v dob& od biezna 2012 do &ervence 2014

Cisla dilt / Sérlové &isla:
Upiny seznam potencialné dotéenych pifistroju je uveden ve zvlastnim dokumentu.

POWERLED XTEN

HANAULUX 3000
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Véazeny zékazniku,

Z4mérem tohoto dopisu je informovat uZivatele chirurgickych svétel dodéavanych spolegnosti MAQUET,
modelt PowerLED, Hled, Xten, Standop Volista, Hanaulux 3000 o potencialnim defektu podpUrnych ramen
u stropniho upevnéni.

Dle nasich zaznamu jste obdrZeli jeden nebo vice téchto pfistroju. V pripadé dotazli nas prosim kontaktuijte.

Technicky popis:

Systém chirurgickych svétel se stropnim upevnénim vétsinou zahruje nékolik ramen (1 az 3), které
mohou rotovat v rozsahu 360° kolem stfedové osy.

Spolecnost MAQUET obdrzela nékolik stiznosti na odirani natéru v piipadé dvou a tfi ramenného
upevnéni, kde muZe dochazet k odiranf natéru v misté kontaktu dvou ramen.

Ulomky natéru nebo drobné &astetky mohou ze zafizeni odpadévat. K tomu muze dochdzet v pribéhu
chirurgickych zékrok( a ulomky nété&ru mohou odpadavat do prostoru, kde u pacienta probiha chirurgicky

zakrok.
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Obrdzek 1 ; priklad nevyhovujici jednotky
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Potencialni riziko:
Poskozeni muze vést ke dvéma potencidlné nebezpe&nym situacim:

1- Odpadavani ulomki natéru

Ulomky natéru nebo drobné &astetky mohou odpaddvat do prostoru, kde probihd chirurgicky zakrok, pokud
si uZivatel nevdimne odirani mezi rameny. Odhadujeme, Zze hmotnost téchto ¢astecek bude mensi nez 0,1g.

Pro dospélého jedince (s vice nez 4l krve) toto predstavuje:
o Méné nez 0,01 ug olova na gram krve
o Méné nez 0,01 ug chromu na gram krve

Pro novorozence (s cca 250 ml krve} toto piedstavuje:
o 0,14 ug olova na gram krve
o 0,11 pg chromu na gram krve

2- Granulomy z cizich téles, infekce

Céstecky nétéru s odhadovanou hmotnosti nizéi nez 0,1 g vzniklé odérem je nutno povaZovat za cizi t&leso.
To muze zpUsobit granulom z ciziho télesa. Soudasné mohou tyto ¢asteCky obsahovat viry a baktérie, které
mohou zpUsobit pooperaéni infekci.

POZNAMKA: Do dnesniho dne neobdrfela spoleénost MAQUET 24dné upozoméni ohledné ujmy
na pacientové zdravi zpusobené timto problémem.

Opatieni ze strany nemocnice/uzivatele:

Ackoli spoleénost MAQUET odhaduje, 2e je velmi nepravdépodobné, 2e tyto situace mohou vést k Ujmé
na pacientové zdravi, spoleénost MAQUET se rozhodla informovat v8echny zakazniky o tomto potencialnim
riziku.

Je nutné ovefit stav dvoj a trojramennych drzakd. Toto ovéfeni muZe provést pouze vySkoleny specialista
povéfeny spole¢nosti MAQUET.

Kontaktujte prosim spoleénost MAQUET, aby provedeni kontroly zajistili.

Toto opati'eni musi byt provedeno do 12 mésicl od obdrzeni tohoto dopisu.

Oprava pfistroje:

V pfipadé, Ze se prokaze odirani ramen, spoleénost MAQUET zajisti vyménu drzaku autorizovanymi techniky
a ekologickou likvidaci poSkozenych &asti.

Omlouvame se za v8echny obtize, které mohou byt zpUsobeny touto situacl. Udélame maximum pro to, aby
k napravé doslo co nejrychleji.

V pfipadé dotazl nebo budete-li potfebovat dodatedné informace, kontaktujte spoleénost MAQUET.

Podpisem stvrzujeme, Ze toto upozornéni bylo zaslano pfisludnym Giadum.

S pozdravem,

Mgr. Jifl Lagifa, MBA
Vicepresigént MAQUET Cze
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PROSIM VYPLNTE FORMULAR A ZASLETE JEJ ZPET FAXEM NEBQ PQSTOU

BEZPECNOSTNi UPOZORNENI — ODPOVEDNI FORMULAR

Pfedmét: kontrola stropnich drzédk( chirurgickych svétel

Jako odpovédny pracovnik nemochnice, ktera obdrzela Bezpecnostni upozornéni vztahujici se ke kontrole
stropnich drz&kG chirurgickych svétel vyrobenych v obdobf od bifezna 2012 do &ervence 2014

O [parafujte] potvrzuiji piijeti nasledujici informace: Bezpe&nostni upozornéni ,stropni drzaky chirurgickych
svétel“, kontrola dvoj a trojramennych drzaku.

0O Mame [ks] dvojramennych stropnich dr2aku chirurgickych svétel popsanych v Bezpec&nostnim
upozornéni.

0O Mame [ks] trojramennych stropnich dr2ékd chirurgickych svétel popsanych v Bezpecnostnim
upozornéni.

Uvedte drzaky véetn& &isla soutastky a sériového Cisla:

Kéd vyrobku Sériové &islo Kéd vyrobku Sériové &islo

56791 _ _ _ _ 56791 _ _ _ _

56791 _ _ _ _ 56791 _ _ _ _

56791 _ _ _ _ 56791 _ _ _ _

56791 _ _ _ _ 66791 _ _ _ _

56791 _ _ _ _ 56791 _ _ _ _

56791 _ _ _ _ 56791 _ _ _ _

56791 _ _ _ _ 56791 _ _ _ _
A/NEBO
O Nemame S [ks] dvojramennych stropnich drzaka chirurgickych svétel popsanych v Bezpet&nostnim
a r;‘g:)nzéol::eé 1___ [ks] trojramennych stropnich drzaku chirurgickych svétel popsanych v Bezpec&nostnim

upozornéni.

V piiloze nés prosim informuijte o tom, jaké jednotky jiZ nemate k dispozici a o zpusobu, jakym prestaly byt ve
vagem uzivani (komu byly prodany, dany na protiti¢et, nebo informace o jejich likvidaci)

Kéd vyrobku | Sériové gislo Status Kéd vyrobku | Sériové &islo Status
56791 _ 56791 _ _

56791 _ 56791 _

56791 _ _ _ 56791

Jméno, pozice a telefonni
¢islo odpovédné osoby

Néazev zafizenfi, adresa

Datum a podpis

Zaslete faxem +420 261 142 540 nebo postou spoleénosti MAQUET Czech Republic s.r.o.
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