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URGENTNIi BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN

Stazeni vyrobku z prodeje
Termodiluéni kabel soupravy VolumeView, model EVVVTC1
Prislusenstvi ke klinické platformé EV1000
Viz prilozeny seznam prislusnych sériovych cCisel
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Dulezité upozornéni: pro uzivatele klinické platformy EV1000 vyrobce Edwards Lifesciences.

Prosim, predejte toto bezpelnostni upozornéni pro terén nasledujicim oddélenim ve Vasem zafizeni: jednotka
intenzivni pé&e, oddéleni kritické péce, pée o nemohouci, fizeni rizik a biomedicinské inZenyrstvi.

Popis problému:

Spole¢nost Edwards obdrzela nékolik hlaseni o nestabilnich pocate¢nich kfivkach transpulmonaini termodiluce
(TPTD) zobrazovanych pfi pouziti klinické platformy EV1000 ve spojeni s termodiluénim systémem soupravy
VolumeView. Setfenim pracovnikli spolednosti Edwards bylo zji$téno, e tento problém nastava pouze, kdyz
privod elektrické energie do termodiluéniho kabelu se ze sité dodava s frekvenci oscilujici kolem 50 Hz.

Pocate¢ni hodnota teploty krve muze byt ovlivnéna oscilaci uréitym rozmezim frekvence hlavni sité. Tato
interference ma dopad na kfivky TPTD z katétr(i soupravy VolumeView. Nejsou Zadné zpravy o poskozeni
pacienta, avSak interference muze mit dopad na vypocty srde¢niho vydeje a ovlivnit tak rozhodnuti o [é€bé
pacienta.

Toto stazeni vyrobku z prodeje se tyka pouze termodiluéniho kabelu soupravy VolumeView. Klinickou platformu
EV1000 Ize nadale pouzivat se snimacem FloTrac a oximetrickymi katétry (katétry PreSep a PediaSat).

Toto bezpecnostni upozornéni pro terén se netyka pacientd, ktefi byli v minulosti 1&é¢eni termodiluc¢nimi kabely
soupravy VolumeView.
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Podrobné informace k predmétnému prislusenstvi:

1. Termodiluéni kabel soupravy VolumeView, model EVVVTC1

Opatieni:

1) Spole¢nost Edwards se zaméfuje na kvalitu a bezpe&nost pacienta a domniva se, Ze je spravné stahnout
vSechny termodiluéni kabely soupravy VolumeView z prodeje, aby bylo zabezpeceno, ze funkce TPTD neni k
dispozici. Tyto kabely se pouzivaji s klinickou platformou EV1000.

Nase zaznamy ukazuji, Ze jste obdrZeli jeden nebo vice téchto termodilu¢nich kabelt soupravy VolumeView.
Zadame Vas timto o kontrolu svych zasob pfisluSenstvi a vyfazeni a vraceni zpét vSech téchto termodilu¢nich
kabell soupravy VolumeView do spole¢nosti Edwards.

Pro tuto kontrolu zdsob pfikladame formulaf o potvrzeni. Po ukon&eni kontroly svych zasob, vypliite prosim,
pfilozeny formular o potvrzeni a zaslete béhem tfi dnli od obdrzeni tohoto bezpeénostniho upozornéni pro terén
spole¢nosti Edwards Customer Service na XXXXXX. FormulaF slouzi jako potvrzeni, Ze jste se s touto informaci
seznamili a Ze jste provedli pfislusna opatfeni. Ohledné organizanich zaleZitosti spojenych s navracenim
pFislusného vyrobku kontaktujte, prosim, Edwards Customer Services na XXXXX.

Formular o potvrzeni zaslete FAXEM na:
[Insert CS fax number for the specific country],

K rukam: [Insert CS representative for the specific country].

Pfislusné termodiluéni kabely soupravy VolumeView mohou byt také vyzvednuty zastupcem spole€nosti
Edwards. V takovém pfipadé Vas bude kontaktovat zastupce Edwards, aby se s Vami domluvil na terminu
navstévy, kdy pfijde toto pfisludenstvi vyzvednout.

2) Nasledné Vas bude kontaktovat zastupce spoleénosti Edwards, aby dodal vhodny adaptér pfivodu energie k
monitorovacimu zafizeni EV1000, ktery je schopen zajistit pfepinani vykonu v siti v rozmezi 50Hz a nahradi
tak termodiluéni kabely soupravy VolumeView.

Rozeslani tohoto bezpe¢nostniho upozornéni pro terén:

Toto upozornéni je tfeba pfedat vSem osobam v ramci Vasi organizace, kterych se tyto informace tykaiji.

Zadame dale, aby toto upozornéni bylo také ptedano do organizaci, kterych se tyto informace mohou tykat,
v&etné organizaci, do kterych mohla byt pfisluSna zafizeni pfedana.
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Kontaktni idaje na osobu pro pripad dotazu:
Mate-li jakékoli dotazy nebo obavy vztahujici se k tomuto upozornéni, obratte se prosim na mistniho zastupce
spole¢nosti Edwards na [Phone number].

NiZze podepsany potvrzuje timto, Ze toto bezpelnostni upozornéni pro terén bylo odeslano pfisludnému
kompetentnimu organu.

Velmi se omlouvame za nepfijemnosti, které timto mohou vznikat a vysoce ocerujeme Vasi okamzitou pozornost, kterou této
zéleZitosti vénujete.

S pozdravem,

Momchil Blagoev
Sr. Regional Manager
Regulatory affairs EMEA
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POTVRZENI

Stazeni vyrobku z prodeje

Termodiluéni kabel soupravy VolumeView, model EVVVTCA1

PrisluSenstvi k monitorovaci platformé EV1000 MONITORING PLATFORM

Viz prilozeny seznam prislusnych vyrobnich Cisel

Vypliite informace nize

[Insert CS fax number for the

a zaSlete zpét FAXEM na:

specific country],

K rukam: [Insert CS representative for the specific country]

Nazev nemocnice: Adresa nemocnice:
Vyplnil (tiskacim pismem): Mésto: Kraj:
Podpis: Datum:

Autorizaéni €. vracenych vyrobku:

Sériové cislo EV1000

Mnozstvi vracenych termodiluénich kabelu

Sériové Cislo platformy EV1000 naleznete na obrazovce béhem nastaveni samotestu.

Ohledné organizace navraceni vyrobku kontaktujte prosim Edwards Customer Service na
[Customer Service telephone number of the specific country] b&éhem ufednich hodin
[insert Customer Service hours for the specific country].
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