MAQUELT

30. ledna 2015

NALEHAVE STAZEN] VYROBKU
NAPRAVNE OPATRENI TYKAJICI SE
ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

VYROBEK: MAQUET CARDIOSAVE® Hybrid intraaortalni balonkova kontrapulzace (IABP)

Modelova &isla: 0998-00-0800-XX a 0998-UC-0800-XX (kromé 0998-00-0800-83)
(NETYKA SE CARDIOSAVE® Rescue Intraaortélni balonkové kontrapulzace modelové
¢islo 0998-00-0800-83)

Distribuce vyrobku: od 6. biezna 2012 do 19. srpna 2014

PROSIM PREDEJTE TOTO UPOZORNENi VSEM POTENCIALNIM UZIVATELUM
INTRAAORTALNI BALONKOVE KONTRAPULZUACE V RAMCI VASI ORGANIZACE

K rukdm manazera rizik,

v ramci nasi odpovédnosti za kvalitu a ve snaze zajistit nepfetrzité naplfiovani oekavani nasich zékaznikl vés
chceme informovat 0 mozném problému tykajicim se zdroje napéti u CARDIOSAVE Hybrid intraaortalni balonkové
kontrapulzace (IABP). Od prosince 2011, kdy byla Intraaortaini balonkova kontrapulzace (IABP) CARDIOSAVE
Hybrid uvedena na trh, spoleénost Maquet obdrzela tfinact stiznosti na zdroj napéti, které maji, jak bylo zjisténo,
souvislost s nevyhovuijici kontrolou piehfivani. Je dllezité poznamenat, Ze ani v jednom z téchto tfinacti pfipadl
neni zminén nepfiznivy dopad na pacienta.

Nevyhovuijici kontrola pfehfivani zdroje napéti miZze mit za nasledek to, %e zdroj napéti nebude poskytovat spravné
napéti pro CARDIOSAVE Hybrid IABP konzoli a baterie se nebudou dobijet. V dusledku toho, Ze nebude do konzole
dodavano dostateéné napéti, zafizeni nebude fungovat na AC zdroj, ani kdyZ bude zapojeno do aktivni elektrické
zésuvky. V piipadé nedostateéného napajeni se na displeji zafizeni objev( upozornéni, ze zafizeni CARDIOSAVE
Hybrid IABP funguje vdaném okamziku na baterie. Vice informacl naleznete Uzivatelské pfiruéce pro
CARDIOSAVE Hybrid, ¢ast 2.4 — Alarm and Informational Messages/Popladnd a jina upozomeéni

CARDIOSAVE Hybrid IABP obsahuje dva prostory na bateriové ¢lanky, které maze uzivatel sam vyménit. Systém se
automaticky pfepne na bateriové napajeni v okamziku, kdy neni napdjeni ze zdroje AC k dispozici, at’ uz je to
z&dmérem nebo vzhledem k poruse). Proto by za pfedpokladu, Ze jsou baterie zcela nabité, nemélo dojit k preruseni
lé&ebné terapie. Znovu odkazujeme na Navod k pouZiti, kde je feeno, Ze ,pied tim, neZ se pfistroj bude pouzivat
jako pfenosny, baterie musi byt zcela nabité“ a ,zajistéte, Ze budou k dispozici dostate¢né nabité zaloZni baterie®.

Dotéené vyrobky

Toto napravné opatieni se tykd CARDIOSAVE Hybrid Intraaortalni balonkové kontrapulzace.
CARDIOSAVE Hybrid intraaortalnich kontrapulzaci vybavenych novym nebo vyménénym zdrojem napétf
po 19. srpnu 2014 se toto opatieni netyka.

Nase z4aznamy ukazuji, Ze je mozné, ze méate ve vadem zafizeni CARDIOSAVE Hybrid IABP, které se toto staZeni
tyka.

Upozoriiujeme také, Ze kontrapulzace CARDIOSAVE Rescue IABP vyuZiva jiny zdroj napéti nez CARDIOSAVE
Hybrid IABP a tudiZ se ji toto napravné opatfeni netyka.
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Negativni ucinky na pacienta

V piipadé nedostateéného napéjeni se na displeji zafizeni objevi upozornéni, Ze zafizeni CARDIOSAVE Hybrid
IABP funguje v daném okamZiku na baterie. CARDIOSAVE Hybrid IABP obsahuje dva prostory na dobijeci a
vyménitelné bateriové ¢lanky. Stav nabiti kazdé vioZzené baterie se zobrazuje v podobé obrézku bateriového élanku
na dispeji monitoru nebo po stladeni tlaéitka na pfedni strané baterie. Pokud sviti vSech pét LED diod, baterie je
nabita na 80 ~ 100%.

Jakmile dojde k pfepnuti IABP na baterie, na informaénim displeji se objevi ,Battery in Use/provoz na baterie a
obrazek baterie se rozsviti na pfislusném misté informacniho displeje. Priblizné pul hodiny pfed koncem
provozuschopnosti baterii se na informaénim displeji trvale zobrazi zprava ,low battery/baterie je malo nabita“
v podobé popladné zpravy stfedni priority, ozve se slySitelny alarm a na pfislusném misté informaéniho displeje
vyhrazenému pro zprévy o stavu baterie se bude objevovat Cas zbyvajici do konce provozuschopnosti baterie
v piiblizné pétiminutovych intervalech poéinaje ¢asem 30 minut do konce provozuschopnosti. Navic, s odkazem na
&ast UPOZORNENI v nasem Navodu na pouziti/UZivatelském manuélu jsou zdravotnici upozornéni na to, aby
nenechavali pacienta v prub&hu lé&ebné terapie za pousiti IABP bez dozoru.

Dal$i riziko spojené s nahlym vypnutim se vztahuje k situaci, kdy béhem preruSeni terapie nedochazi k pohybu
balonku (nenafukuje se ani nevyfukuje). Vénujte pozornost dllezitému UPOZORNENI v nagem N&vodu na
pouziti/uzivatelském manuélu pro CARDIOSAVE:

UPOZORNENI: Balonek nesmi zustat neaktivni (nenafukovat se a nevyfukovat) v pacientovi déle nez 30
minut jinak hrozi riziko vytvoreni trombu.

Ackoli je to nepravdépodobné, dojde-li ktéto situaci, pfesunite pacienta na jinou jednotku IABP dodavanou
spoleénosti Maquet. Pokud nemate Zadnou alternativni jednotku k dispozici, manuéiné nafukujte balonek vzduchem
nebo heliem a okamzité vyfukujte. Vénujte pozornost Navodu k pouziti intraaortainiho balonku Manudini nafukovédnf{
a vyfukovani katétru. Navod k pouziti IAB znovu opakuje, Ze katétr nema zustat neaktivni po dobu del$i neZ 30 minut
vzhledem k riziku vytvoreni trombu. Alternativné je mozné |AB vyjmout.

Napravné opatieni

Spoleénost Maquet predpoklada, ze nahradni zdroje napéti budou dostupné do cervna 2015. VA4S servisni technik
vas bude kontaktovat a domluvi s vami vyhovujici termin vymény zdroje napéti. Tato vyména bude provedena zcela
zdarma. Po provedeni vymény budete poZadani o podpis objednavky servisniho zasahu a potvrdili tak uspokojivou
vyménu a dokon&eni prace. Velice si vazime vasi spoluprace.

Nakolik je vyskyt problémul souvisejicich s nevyhovujicim termdinim managementem skuteéné nizky, spoleénost
Maquet nepfedpokladd, Ze se problém objevi pravé u zdroje napéti na vasi jednotce CARDIOSAVE Hybrid.
Nicméné, v pfipadé, Zze se tento problém vyskytne, kontaktujte prosim svého zéstupce spole¢nosti Maquet, ktery
vam neprodlené poskytne pomoc.

Omlouvame se za vSechny mozné nepfijemnosti souvisejici s timto ndpravnym opatienim.

Mgr. Jifi Lacina, MBA

MAQUET Czech Republic sif.o.
Na Strzi 65/1702
140 00 Praha 4
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