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PREDEIJTE, PROSIM, TUTO INFORMACI VSEM DOTCENYM UZIVATELUM A ZDRAVOTNICKYM
PRACOVNIKUM.

Pfedmét: Oxygenatory MAQUET
Dotcené vyrobky:

Dospéla verze pro nasledujici vyrobek:
Oxygenatory QUADROX-i

QUADROX-iD (s povlakem SOFTLINE a BIOLINE)
QUADROX-iR (s povlakem SOFTLINE a BIOLINE)
Modul PLS (s povlakem SOFTLINE a BIOLINE)

Cisla sarii: Viz PFiloha | pro podrobnosti o Cislech dilt

Vazeny zakazniku,

jak vite, spolecnost MAQUET vydala Bezpecnostni upozornéni pro terén, které se tyka jejich
oxygenator( a které zahrnuje pouZivani opakované pouzitelné mechanické svorky za ucelem zajisténi
ochranného zabezpeceni proti potencialnimu selhani souvisejicimu se skutecnosti, Ze vstupni a
vystupni port oxygenatoru nezlistanou na svém misté. Uéelem tohoto dopisu je Vas informovat, e
spole¢nost MAQUET Cardiopulmonary (MCP) nyni zahajuje proces staZzeni vyrobku, ktery se tyka
urcitych Sarzi jejich oxygenatoru (vice podrobnosti v pfilozeném seznamu).

Bé&hem internich zkousek provadénych spole¢nosti MCP bylo zjisténo, Ze urcité SarZze oxygenator(
vyrobené mezi 16. cervencem 2012 a 8. srpnem 2012 nemuseji vyhovovat stanovenym parametrim
(specifikacim) vyrobku. Konkrétné bylo béhem téchto internich zkousek zjisténo, Ze vystupni anebo
vstupni pripojovaci port pristroje se miZe uvolnit ze své polohy a oddélit se od hlavniho télesa
oxygenatoru.

Dovolujeme si upozornit, Ze toto stazeni se tyka pouze urcitych Sarzi oxygenatorQ. UZivatelé musi i
nadale pouzivat opakované pouzitelnou mechanickou svorku doddvanou spole¢nosti MAQUET se
vsemi zbyvajicimi oxygenatory MAQUET QUADROX , kterou jsou aktualné v distribuci. Konkrétni



Sarze, na néz se vztahuje toto stazeni, mohou mit zvySenou tendenci k oddéleni, jak ukazuji vysledky
internich zkousek.

Podle nasich zaznam( je mozné, Ze jste koupili a aktualné mate na skladé oxygenator MAQUET, na
ktery se vztahuje toto stazeni.

Ndapravna opatfeni:
PFijméte, prosim, ihned nasledujici ndpravna opatreni:

e Zkontroluje, prosim, své soucasné zasoby a zjistéte, zdali jesté mate na skladé nékteré
pfistroje z dotéenych sarizi.

e Pokud zjistite, Ze mate jakykoliv tento produkt na skladé, pak, prosim, oxygenator
nepouzivejte a misto toho jej stahnéte z jakéhokoliv klinického pouzivani.

e Prosim, vyplnte pfilozeny formuldf potvrzujiciho dopisu, kterym se potvrzuje, ze jste obdrzeli
toto ozndmeni a Ze jste porozuméli jeho obsahu, a kterym se doklad3, Zze predmétné
oxygenatory mate stale na skladé. Zaslete, prosim, vyplnény potvrzujici dopis zpét ve formé
naskenované kopie svému mistnimu obchodnimu zastoupeni spole¢nosti MAQUET.

Brzy Vas kontaktuje Vas obchodni zastupce spole¢nosti MAQUET, aby Vam pomohl s vracenim
jakychkoliv nepouzitych oxygenatoru a pfi vystaveni souvisejiciho dobropisu.
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