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PREDEJTE TUTO INFORMACI VSEM PRISLUSNYM UZIVATELUM A BIOMEDICINSKEMU
PERSONALU VE VASEM ZARIZENI.

VEC Uprava zavést TRIOP VOLISTA

- Vyména stropni upevriovaci jednotky
- Pfidani pfidrzného krouzku nad oto¢nou hlavu

DOPIS ADRESOVANY KOMU VSichni uzivatelé a biomedicinsky personal

POSTIZENA ZARIZENI MAQUET TRIOP VOLISTA, vyrobeno do CERVNA 2014

Uplny seznam potencialné postizenych zafizeni je uveden v samostatném
dokumentu.

Vazeny zakazniku,

Uc¢elem tohoto dopisu je upozornit uzivatele chirurgickych svétel MAQUET, model TRIOP VOLISTA, na
potencialni zavady stropnich zavésa.

NaSe zaznamy ukazuji, ze jste obdrzeli jedno nebo vice téchto zafizeni. Budete-li mit jakékoli dotazy, obratte se
na MAQUET Czech Republic s.r.o.

Technicky popis

Firma Maquet identifikovala 2 vylepSeni v jednotce stropniho upevnéni (oblasti €. 1 a 2):
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OBLAST 1

Zarizeni se pfipevriuje ke stropni trubce s pouzitim Sesti (6) fixacnich Sroubu. V nékterych
konfiguracich, kde zatizeni prekro&i uritou mez, mohou tyto Srouby dosahnout své meze
pruznosti a Casem muze dojit k jejich odstfizeni.
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OBLAST 2

Systém stropniho upevnéni obsahuje tfi (3) boéni kryty nad otocnou hlavou. MAQUET se
domniva, ze bocéni kryty mohou po nadzvednuti ramenem zafizeni spadnout dolU.

Mozna rizika:

Tyto zavady mohou vést k nasledujicim potencialné nebezpe&nym situacim:

1- Pad sroubu do operacniho pole
Unava materialu zpisobena starnutim muze vést k tomu, Ze se utrhne jeden ze Sroubu. Jestlize se to stane
bé&hem operace, muze tento Sroub vyjime&né spadnout do rany pacienta a pfipadné zde zpUsobit infekci.

2- Pad celého systému

Pokud béhem let praskne nékolik Sroubu a v dusledku nedbalé udrzby to neni zjisténo, mize spadnout celé
zafizeni. To muze mit zavazné nasledky pro zdravotnicky personal a pro pacienta.

3- Pad bocniho krytu oto¢né hlavy
Pad boc¢niho krytu otocné hlavy mize mit nasledky pro pacienta, pokud se kryt dostane do rany.

POZNAMKA:
Firmé& MAQUET nebylo nikdy nahldSeno poSkozeni pacienta v souvislosti s podobnym typem udalosti.

Opatieni podniknuta nemocnici/uzivatelem:
Ackoli firma MAQUET odhaduje, ze existuje jen nizka pravdépodobnost, ze by nastala takova situace, rozhodla

se upravit jiz pouzivané vyrobky tak, aby zabezpecila stropni upeviovaci jednotku. Toto opatfeni definitivné
odstrani pfipadné vadné soucasti z pouzivani.

Zkontrolujte podle Stitku vyrobku, jestli vaSe zafizeni TRIOP VOLISTA spada do rozsahu této aplikacni
bezpe&nostni napravné akce, a poZadejte spole€nost MAQUET Czech Republic s.r.o. o zajisténi vymeény.

Toto opatfeni musi byt realizovano nejpozdéji do 6 mésicl od doruceni tohoto dopisu.

Strana 2 FSN — MSA/2015/001/IU — zavés TRIOP VOLISTA



MAQUELT

Omlouvame se za potizZe, které jsme vam pfipadné zpUsobili, a snazime se délat maximum pro to, aby tato
akce probéhla pokud mozno hladce.

Budete-li mit dotazy nebo budete potfebovat dalsi informace, obratte se na MAQUET Czech Republic s.r.o.

S pratelskym pozdravem

Magr. Jifi Lacina, MBA
Vice President Czech Republic & Slovakia

MAQUET Czech Republic s.r.o.

Na Strzi 1702/65

CZ-140 00 Praha 4, Czech Republic
Phone: +420 261 142 520

Fax: +420 261 142 540

Email : servis.cz@maquet.com
www.maquet.com
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