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MCC/26/003: Flow — bez dodavani anestetického Cinidla

DotCené vyrobky:

Podle nasich zaznamu byly do vasi organizace dodany nize uvedené vyrobky.

Cislo soucéastky Model zafizeni Sériové gislo

6677200 Flow-i C20 < 20000, viz seznam pfijemcu EVU-275372
6888520 Flow-i C20 > 20000, viz seznam pfijemcu EVU-275372
6677300 Flow-i C30 < 20000, viz seznam pfijemcu EVU-275372
6888530 Flow-i C30 > 20000, viz seznam pfijemcu EVU-275372
6677400 Flow-i C40 < 20000, viz seznam pfijemcu EVU-275372
6888540 Flow-i C40 > 20000, viz seznam pfijemcu EVU-275372
6887700 Flow-c viz seznam pfijemct EVU-275372
6887900 Flow-e viz seznam pfijemct EVU-275372

Popis problému

Spole¢nost Maquet Critical Care AB identifikovala problém, ktery mGze za urcitych podminek zabranit tomu, aby
zarizeni fungovalo podle ocekavani. V nékterych pfipadech anestetické pristroje fady Flow nedodaly anestetické
¢inidlo, pfestoze byl odparovac (odpafovace) zapnuty. Tyto udalosti byly zaznamenany pouze béhem uvodni faze
zahdjeni pfipadu.

Mozna rizika

Tento problém mUze zabranit zamyslené funkci zafizeni, coz maze vést k selhani dodavani anestetického &inidla.
Toto mlze mit za nasledek nedostate¢nou anestezii pacienta a vést k intraoperaénimu védomi.

Upozornéni: V souvislosti s timto problémem nebylo hlaSeno zadné zavazné poskozeni zdravi ani umrti.

Opatieni

Aby bylo mozné tento problém identifikovat a zmirnit v pfipadé, Ze nastane, spole¢nost Getinge vas zada, abyste
zkontrolovali nasleduijici:
1. Vzdy potvrdte, Ze je anestetické Cinidlo po aktivaci odpafovace (odpafovacu) skute¢né dodavano,
zejmeéna na zacatku pfipadu.

2. Podle navodu k pouziti toto zobrazeni - znamena, Ze koncentrace jsou pod Urovni detekovatelnych limitd,
a slouzi jako potvrzeni, ze neni pfitomno zadné anestetické Cinidlo. **/ analyzator plynu nema zadné
informace k zobrazeni **
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3. Prubézné sledujte koncentraci anestetického ¢inidla na konci vydechu a vitalni funkce pacienta, abyste
zajistili udrzeni adekvatni anestezie.

4. Pokud neni dodavani anestetického ¢inidla potvrzeno, ukoncete pfipad a znovu zafizeni spustte. Toto
opatreni obvykle problém vyresi.

Napravné opatreni

Spole¢nost Maquet Critical Care AB zahajuje bezpecnostni napravné opatfeni v terénu (Field Safety Corrective
Action) pro vSechna dotéena zafizeni. Bude vydana nova verze softwaru obsahujici vylep$eni pro softwarové verze
4,10 a 4.11, ktera fesi problém nedodavani anestetického cinidla. Aktualizace softwaru zlep$i stabilitu v pribéhu
zahajeni pfipadu optimalizaci inicializace odparovace, ¢imz snizi riziko vyskytu udalosti spojenych s nedodanim
anestetického ¢inidla. Jakmile bude software k dispozici, bude vas kontaktovat vas obchodni nebo servisni

zastupce spole¢nosti Maquet Critical Care AB, abyste naplanovali aktualizaci softwaru.

Udrzujte prosim toto upozornéni v povédomi a vyplrite a vratte pfilozeny odpovédni formulaf. [MX-9621] Potvrzeni

o pfijeti bezpec€nostniho upozornéni pro terén.

Predani upozornéni

Toto bezpec€nostni upozornéni pro terén musi byt distribuovano véem osobam ve vasi organizaci, které o ném
potfebuji byt informovany — nebo v jakékoli organizaci, do niz byla potencialné dotéena zafizeni pfevedena.
V pfipadé, Ze se jako zakaznik rozhodnete neprovést toto napravné opatreni, spoleénost Maquet Critical Care AB
nemuze pfijmout zadnou odpoveédnost za bezpec€nostni rizika ani pravni zavazky vyplyvajici z nereagovani na toto
bezpec€nostni upozornéni pro terén. Prislusné kompetentni tfady byly o tomto bezpe&nostnim napravném opatfeni

v terénu informovany.

Omlouvame se za vSechny nepfijemnosti, které vam tato zalezitost muze zpulsobit. Udélame maximum pro to,

abychom toto opatieni provedli, co nejrychleji to bude mozné.

Budete-li potfebovat dodate¢né informace, nevahejte se na nas obratit.

S pozdravem,

Malin Graufelds Jerker Aberg

Director Product Management Anesthesia Director Regulatory Affairs & Product Compliance
Magquet Critical Care AB Maquet Critical Care AB
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Kontaktni udaje mistniho zastupce:

Tomas Richtr
Sales Representative ACT
Mobile +420 731 991 524

tomas.richtr@getinge.com

Getinge Czech Republic s.r.o.
Na Strzi 65/1702
140 00 Prague

Czech Republic
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