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URGENTNI — OZNAMENI O NAPRAVNEM OPATRENI TYKAJICIM SE

BEZPECNOSTI PROVOZU: o
ORTOPEDICKE PERIOPERACNI AUTOTRANSFUZNI PRISTROJE

OrthoPAT®

Timto dopisem Véas informujeme otom, Zze spoleCnost Haemonetics provadi
napravné opatfeni tykajici se bezpe¢nosti provozu autotransfuzniho piistroje
OrthoPAT®. Toto népravné opatieni se tyka dvou (2) modeld piistroji OrthoPAT.

1. Pivodni model ptistroje OrthoPAT neni vybaven drenaZnim systémem pro
sbér uniklé tekutiny. Tento model bude odebran ztrhu. Pozadované akce:
Podle prfiloZzenych pokyni prosim (1) potvrdte, Zze vlastnite urcity pocet
jednotek tohoto modelu, a (2) zajistéte jejich vraceni spolecnosti
Haemonetics.

2. Aktuéalni model p¥istroje OrthoPAT je vybaven drendznim systémem pro sbér
uniklé tekutiny. Tento model zlstane na trhu. K tomuto dopisu jsou piipojeny
pokyny tykajici se umisténi drenazniho systému pro sbér uniklé tekutiny.
Pfipravujeme vydéani revidované piirucky k obsluze a rychlé referenéni
prirucky, kde budou tyto pokyny také uvedeny. Tyto pokyny a ostatni Skolici
materialy byste méli mit snadno dostupné, abyste zajistili, Ze drenazni systém
pro sbér uniklé tekutiny bude vzdy spravné pouzivan.

Dal8i pouzivani pFistrojui, které nejsou vybaveny drenaznim systémem pro sbér
uniklé tekutiny, by mélo byt okamzité ukonceno. Timto ndpravnym opatienim
tykajicim se bezpe€nosti provozu by se mélo vyfesit mozné pronikéni tekutiny do
pristroje OrthoPAT. K pronikani tekutiny mize dojit, pokud se do vnitiniho prostoru
piistroje dostane nadmérny objem tekutiny pii procesu cisténi nebo ve spojeni
srozlitim & unikem krve souvisejicim s diskem. Pronikéni tekutiny pfedstavuje
riziko trazu elektrickym proudem a biologické ohrozeni, které uzivatel nemize

zmirnit.

CL101099-CS(AB)




Bude tifeba ovéfit, které modely ptistroje OrthoPAT jsou ve VaSem zafizeni
umistény, za Gdelem stanoveni jejich dal§iho pouzivani. Cheete-li zjistit, zda je Vas
pFistroj OrthoPAT vybaven drenaznim systémem pro sbér uniklé tekutiny,
prohlédnéte si ilustrace na nasledujici strance.
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Pristroje OrthoPAT lze identifikovat také podle jedineénych sériovych
Cisel, ktera jsou umisténa na zadnim panelu piistroje, jak znazorfuje
obrazek nize. Pristroje se sériovymi ¢isly od 00001 do 02279-T nejsou
vybaveny drenaZnim systémem pro sbér uniklé tekutiny. Tyto pFistroje je
tieba vratit spoleénosti Haemonetics podle nasledujicich pokynii.

Pristroj OrthoPAT —
pohled zezadu

Sériova
Cisla
00001
az
02279-T

PROSIM
VRATTE

Pozadovani akce: ZaSlete FAXEM _potvrzeni o vlastnictvi prFistroje
OrthoPAT.

Podle nasich zdznamt jsou ve vlastnictvi Vasi spolec¢nosti pristroje OrthoPAT.
Poznamenejte si prosim sériova &isla vSech pfistrojii na pfiloZzeném formulafi.
Formulai podepiste, uved’te na ném datum a odeslete jej faxem spolecnosti
Haemonetics na &islo +420 227 204757. Pokud nemate vySe uvedena zafizeni,
uved'te na formulafi, ze zafizeni jiz neni ve VaSem vlastnictvi.

Mate-li jakékoli dotazy, obratte se na svého mistniho zéstupce spolecnosti
Haemonetics.

Pozadovani akce: VRATTE ptistroje OrthoPAT, které NEJSOU vybaveny
drenaznim systémem pro sbér uniklé tekutiny.

POKYNY, JAK ZAJISTIT VRACENI PRISTROJU ORTHOPAT, ZISKATE
OD SVEHO MISTNIHO OBCHODN{HO ZASTUPCE SPOLECNOSTI
HAEMONETICS. Pro usnadnéni jednani si pied telefonnim hovorem pfipravte
sériova ¢isla ptistroji OrthoPAT.

Zastupce spole¢nosti Haemonetics bude VasSe zafizeni b&hem priStich
14 pracovnich dnli kontaktovat a s timto napravnym opatienim tykajicim se
bezpecénosti provozu Vam pomize.
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V ramci tohoto napravného opatieni tykajiciho se bezpecnosti provozu nahradi
spoleCnost Haemonetics vracené pristroje pristroji OrthoPAT vybavenymi
drendznim systémem pro sbér uniklé tekutiny. Nase zasoba téchto piistroji je
omezend, proto mize pfi vyméné dojit ke zpozdéni. Za vzniklé nepiijemnosti se
omlouvame. Spole¢nost Haemonetics chystd zaclenéni dalSich vylepSeni do
ptistroje OrthoPAT, ktera jej dale ochrani pred pronikdnim tekutiny. Tato
planovana vylepSeni nebudou vyzadovat Zadné dodatecné skoleni ani instruktaz.

Dékujeme Vam za pozornost.

S pozdravem

Warren Nighan
Haemonetics Corporation
Vice President Worldwide Quality and Regulatory
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Oznameni o napravném opatfeni tykajicim se bezpecnosti provozu
pristroje ORTHOPAT® — Potvrzovaci formula¥

Nazev zaiizeni

Adresa

Stat

Telefonni ¢islo

Krok 1: Uved’te sériova ¢isla pFistroji OrthoPAT ve VaSem zafizeni, které¢ NEJSOU
VYBAVENY drenaznim systémem pro sbér uniklé tekutiny. Tyto pFistroje JE TREBA VRATIT
SPOLECNOSTI HAEMONETICS. Uved’te i informaci, e Zadné p¥istroje nemate.

Krok 2: Uved'te sériova €isla pfistrojii OrthoPAT ve VaSem zafizeni, které JSOU VYBAVENY
drenaznim systémem pro shér uniklé tekutiny. Tyto pFistroje MOHOU ZUSTAT V PROVOZU.

Uved’te i informaci, ze Zadné pristroje nemite.

Krok 3: PODEPISTE PROSIM NASLEDUJICI CAST A UVEDTE DATUM.

Potvrzujeme prijeti oznameni CL101099-CS(AB) o napravném opatieni tykajicim se
bezpeénosti provozu pristroje OrthoPAT a potvrzujeme, Ze pFistroje OrthoPAT bez drendZnich
systémi pro sbér uniklé tekutiny se sériovymi ¢isly 00001 az 02279-T budou vraceny spoleCnosti

Haemonetics.

Podpis zdkaznika Datum

Jméno htilkovym pismem

Funkce hilkovym pismem

Krok 4: VYPLNENY FORMULAR ODESLETE FAXEM NA CISLO +420 227 204757
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POKYNY:
UMISTENi DRENAZNIHO SYSTEMU PRO SBER UNIKLE TEKUTINY
Ortopedicky perioperacni autotransfuzni systém OrthoPAT®

Nasledujici ¢ast obsahuje dulezité produktové informace o pfistrojich OrthoPAT
vybavenych drenaznim systémem pro sbér uniklé tekutiny. Téchto pfistrojd

se vraceni netyka, chceme v8ak pfipomenout, jak je spravné pouzivat. TYTO
POKYNY USCHOVEJTE U PRISTROJE ORTHOPAT. Spole¢nost Haemonetics
doda aktualizovanou provozni pfiru¢ku béhem pfistich 60 dnu.

1. Sbérny vak uniklé tekutiny je tfeba umistit jako souc¢ast nastaveni
piistroje a mél by ve svém umisténi zustat, aby bylo zajisténo
zachyceni uniklych tekutin v centrifuze. Umisténi sbérného vaku
uniklé tekutiny:

a. Vyjméte sbérny vak uniklé tekutiny z pfihradky v dolni ¢asti
zakladni jednotky.

b. Ujistéte se, Ze na hadickach nejsou smycky a ze hadi¢ky nejsou
zkroucené, a ponechte vak a hadi¢ky zavéSené na drenazni
hadi¢ce pripojené k zakladni jednotce.

c. Oteviete posuvnou svorku a ponechte ji otevienou.

d. Upozornéni! Sbérny vak uniklé tekutiny by mél vzdy ztstat
umistén mimo prostor pfihradky.

Umistény sbérny

vak uniklé
/ tekutiny

2. Pokud krev unikne do oblasti centrifugy, je nutné dodrzet
nasledujici varovani a postupy.
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a.  Varovani! Unik tekutin do vnitfnich éasti pfistroje muze
predstavovat riziko elektrickych jisker nebo pozaru.
V pfipadé uniku krve nebo prosakovani z disku ihned
vypnéte napajeni a odpojte pfistroj od zasuvky stfidavého
proudu. Kontaktuijte servisniho zastupce spole¢nosti
Haemonetics za tiCelem vraceni pristroje k servisni opravé.

b. Varovani! Pfi odstrafiovani uniklé krve ze systému
dodrzujte univerzalni bezpe¢nostni opatfeni pro praci

s krvi, pouzivejte rukavice a ochranné bryle. VSechny

¢istici materialy zlikvidujte jako nebezpeény biologicky

odpad.

i. Vypnéte pfistroj a odpojte jej od napajeni stfidavym
proudem.

ii. Presvédcte se, zda je sbérny vak uniklé tekutiny
rozvinuty a visi z pfihradky zakladni jednotky a zda
je posuvna svorka oteviena.

iii. Pomoci savé utérky pecélivé odstrarite veSkerou
krev z ochranného prostoru centrifugy pro uniklou
tekutinu a dbejte, aby se krev nedostala pod okraj
centrifugy. Oblast neproplachujte.

iv. Ocistéte pFistroj savou utérkou.
v. Vyménte vak na uniklé tekutiny.
vi. Vrat'te pfistroj k opravé spole¢nosti Haemonetics.

TYTO POKYNY USCHOVEJTE U PRISTROJE ORTHOPAT.

POKUD POTREBUJETE PORADIT, ZAVOLEJTE SVEMU ZASTUPCI
SPOLECNOSTI HAEMONETICS
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