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NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Medisize B.V.
Medisize Climatrach HME se silikonovym ventilem
Cisla dilt: 300 720 000 a 300 730 000

Znacka: CAPA13/001: 57997
Datum: 22. dubna 2013
K rukdm: VSichni uzivatelé vyrobku Medisize Climatrach HME se silikonovym ventilem
Podrobnosti o zafizeni

Toto bezpecénostni upozornéni se tyka vSech sérii zafizeni Medisize Climatrach HME -
vymeénikl tepla a vlhkosti s Cisly dild 300 720 000 a 300 730 000.

Popis problému
Spole¢nost Medisize B.V. oznamuje naléhavé bezpecnostni upozornéni pro vdechna
zafizeni Medisize Climatrach HME - vyméniky tepla a vlhkosti se silikonovym ventilem.
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Cislo dilu 300 720 000 Cislo dilu 300 730 000

Spole¢nost Medisize obdrzela hlaSeni o tom, Ze sam pacient pouzil ventil jako otvor pro
protazeni odsavaci trubi¢ky. Odsavaci trubi¢ka byla silikonovym ventilem protaZzena tak, ze
se samotny ventil uvolnil z plasté zafizeni Climatrach HME. Silikonovy ventil pak byl
protlacen zafizenim a skoncil v plici pacienta. To mélo za nasledek nutnost Iékafského
zakroku, pfi kterém byl silikonovy dil z plice vyjmut.

Jedna se o velmi vzacny problém, kterému Ize snadno zabranit tim, Ze budete postupovat
podle nasledujiciho doporuceni. Je-li zafizeni Climatrach HME pouzivano podle
zamysSleného uziti a popisu v navodu, ktery uvadi, ze je pfed pouZitim nutné zkontrolovat
polohu silikonového ventilu, je nebezpedi pro dalsi pacienty zanedbatelné.

Spole€nost Medisize vydava toto bezpecnostni upozornéni, aby zvysila klinické povédomi a
opatrnost.

Doporu€ena opatfeni ze strany uzivatele

Aby se predeslo dalSim vyskytim vySe uvedeného problému, doporucuje spole¢nost
Medisize vSem zakaznikim, ktefi pouzivaji zafizeni Medisize Climatrach HME se
silikonovym ventilem, aby ventil nepouzivali jako otvor pro protaZeni odsavacich trubicek.

Silikonovy ventil neni ur€en k pouziti jako otvor pro protaZzeni odsavacich trubi¢ek. Ventil ma
slouzit jako vystup pro vzduch (napf. kdyz pacient musi kychnout nebo zakaslat).
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Spole¢nost Medisize toto doporuéeni doplni do navodu k pouziti jako vystrahu, aby nedoslo
k opakovanému vyskytu problému.

Predavani tohoto bezpefnostniho upozornéni

Prosime predejte toto bezpecnostni upozornéni vSem osobam, které si jej museji byt
védomy, a to ve vasi organizaci i v organizacich, na které mohlo byt zafizeni pfipadné
pfevedeno nebo které jej pouzivaiji.

Prosime potvrdte, Ze jste si toto bezpe€nostni upozornéni precetli, podpisem a dopInénim
data do formulafe nize.

Mate-li jakékoliv dotazy nebo pfipominky tykajici se tohoto bezpecnostniho upozornéni, bez
vahani se na nas obratte.

Kontaktni osoba:

p. C. Kooge

Product Manager

Medisize B.V.

Edisonstraat 1

2181AB Hillegom, Nizozemsko

Tel.: +31 (0)252 576865 E-mail : chris.kooge@medisize.com

Podpisy nize potvrzuji, Ze toto upozornéni bylo oznameno pfislusnému regulacnimu organu.
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Precetl jsem si informace obsazené v uvedeném bezpelnostnim upozornéni o zamysleném
uziti zafizeni Climatrach HME se silikonovym ventilem a rozumim jim.
(Cisla dila 300 720 000 a 300 730 000).

Prosime podepiste dokument a vratte jej do 29. dubna 2013 na:

Medisize BV Customer Service:
Fax +31 (0) 252-576 887 nebo

A E-mail: NL_Sales@medisize.com

Nazev spole¢nosti Podpis uzivatele Datum
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