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PREDEJTE PROSIM TUTO INFORMACI VSEM UZIVATELUM A
ZDRAVOTNICKEMU PERSONALU.

Predmét: oxygenatory MAQUET - vystupni krevni konektor

Postizené vyrobky:

- VSechny velikosti a typy membran oxygenatorad QUADROX-i,
tzn. QUADROX-i(D) Adult, Small Adult, Pediatric a Neonatal s povilakem SOFTLINE a
BIOLINE

- Vyménik plynu PLS-i v sadach PLS

- Vyménik plynu PLS-i v sadach HIT PLS

- QUADROX-iR s povlakem SOFTLINE a BIOLINE

- Modul HLS 5.0 a 7.0 v sadach HLS

- Modul HLS 5.0 a 7.0 v sadach HIT HLS

Vazeny zakazniku,

zjistili jsme, Ze v urCitych vzacnych pripadech se vystupni krevni konektor na oxygenatorech Maquet
uvedenych vySe mize odpojit od oxygenatoru. Tato udalost se stala u cca 0,01 % (1:10000) dodanych
jednotek.

Na zakladé dosavadnich vysledkd naseho vySetfovani jsme dospéli k zavéru, Zze v extrémné malém
poctu pfipadu si lepidlo vystupniho krevniho konektoru nezachovalo své spojovaci vlastnosti, a proto
se konektor uvolnil z pouzdra oxygenatoru.

Uvédomujeme si, Ze aktualné muzete mit néjaké oxygenatory Maquet ve Vasi spolecnosti, a Ze
preferujete pravé tento oxygenator Maquet. A proto PRED POUZITIM doporuéujeme potvrdit celistvost
vystupniho krevniho konektoru (je zfetelné chranén Cervenou krytkou) ruénim zkouSenim manipulace
v krytu. Pokud je konektor bezpecné zajistén v krytu, uzivejte zafizeni v souladu s Pokyny uzivani.
Pokud méte pocit, Ze je konektor uvolnény nebo se zda byt popraskany, prosim odlozte ho stranou.
Maquet okamzité nahradi vSechny podezielé oxygenatory, které identifikujete.

Berte prosim na védomi, Ze v ojedinélych pfipadech se konektor muze oddélit od oxygenatoru béhem
pouzivani, v tomto pfipadé vymeéna oxygenatoru nezbytna.

Budeme Vam po dobu nasich Setfeni zasilat pribézné informace.

Prosime, vypliite a zaSlete formular Potvrzeni zakaznika nejpozdéiji do 8.€ervna 2012 VaSemu
mistnimu zastoupeni MAQUET.

Omlouvame se za nepfijemnosti, které jsme Vam touto zalezitosti zpusobili. Méate-li dalSi dotazy,
kontaktujte prosim Vase mistni zastoupeni MAQUET.

S pozdravy,

MAQUET Cardiopulmonary AG

Dr. Wolfgang Rencken Andreas Maurer
Prezident Reditel

Odd. kvality & vnitfnich zalezitosti

Priloha: Potvrzeni zakaznika



