MAQUET

7. ¢ervence 2014

DODATEK K OZNAMENI ZE DNE 21. BREZNA 2014

_ DOCASNE STAHNUTI VYROBKU
NAPRAVNE OPATRENI U ZDRAVOTNICKEHO ZARIZENI

PRISTROJ: Intraaortslni balénkové kontrapulzaéni pumpy (IABP)
MAQUET/Systém 98/Systém 98XT
fady CS100®/CS100i a CS300™

IABP Cisla modelii
Systém 98 0998-00-0446-xx 0998-UC-0446-xx
Systém 98XT | 0998-00-0479-xx 0998-UC-0479-xx

CS100i 0998-UC-0446Hxx | 0998-UC-0479Hxx
CS100 0998-00-3013-xx 0998-UC-3013-xx
CS300 0998-00-3023-xx 0998-UC-3023-xx

Distribuce pFistroji: od 17. ledna 2003 do 30. ervna 2011

PROSIM PREDEJTE TUTO INFORMACI VSEM UZIVATELUM
INTRAAORTALNICH BALONKOVYCH KONTRAPULZACNICH PUMP (IABP)
V RAMCI VASEHO ZDRAVOTNICKEHO ZARIZEN{

Pro manaZera Fizeni rizik
Vazeny pane,

21. bfezna 2014 jsme vdm zaslali informaci o dobrovolném staZeni konkrétnich intraaortdlnich
bal6nkovych kontrapulzatnich pfistrojii (IABP), vyrobené spolenosti Datascope Corp v letech 2011 a¥
2013. z provozu. Od doby zasldni tohoto oznédmen{ obdrZel tym ndpravné divize spole¢nosti MAQUET
zpétné vazby od naSich zékaznik. Na zdklade téchto reakei jsme se rozhodli vim poskytnout dals{
informace tykajici se tohoto ptipadu, resp. dil¢ich opatfent, kters musf byt provedena uZivatelem pfistroje
IABP po dobu, neZ servisni technik zkontroluje (vymeénf) potencionéln& vadny ventildtor zdroje.

Utelem tohoto dopisu Je poskytnout dalsf, dopliiujici informace k ozndmeni ze dne 21. bfezna 2014.

Dotlené piistroje:

NiZe jsou specifikovéany ptistroje spole¢nosti Datascope Corp vyrobené v obdobi od 1. ledna 2003 do 30.
Cervna 2011, kterych se tato opattent tykaji:

e 98/98XT
CS100/CS100i
e (CS300

Tyto systémy mohou obsahovat dottené ventilétory, které byly instalovény do ptistroje pfi vyrobé nebo
b&hem servisu IABP.
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Definice problému s ventildtorem:

Ventildtor zdroje pro systémy 98 a 98XT, fadu CS100/CS100i a CS300 IABP by mohl obsahovat
zdeformovany pojistny krou¥ek. Hrozi, uvolnéni tohoto pojistného krouZku, coZ by mohlo zpiisobit
zdvadu, kdy ventilétor pfestane plnit svou funkci. a tim by doslo k ptehtati napdjeciho zdroje a k vypnuti
pfistroje LABP bez ptedchoziho zvukového ozndmenti.

Spolecnost MAQUET intenzivné& pracuje na plénovani zrychlené vymény dot&enych ventildtort v IABP
piistrojich.

Je moZné, Ze 1ABP ptistroj, kierého se toto opatfeni tyka jiz prodel kontrolou (vyménou) zmiiiovaného
ventildtoru. Tyto informace v¥ak zasflime viem zdkaznikiim. kterych se tykalo piivodni ozndmeni,
Zakaznici, jejichi pFistroj IABP je$t¢ nebyl zkontrolovén servisnim technikem, mohou tento
piistroj i nadile pouZivat, oviem pouze za p¥edpokladu, e provedou nasledujici kroky detailng
popsané nize:

Nipravna opati‘eni:

Dle névodu k pouZiti piistroje IABP, oddilu "VAROVANI", jsou lékafi instruovéni, aby b&hem 1é¢by
pfistrojem IABP nenechdvali pacienta bez dozoru.

Ve vet8in€ pipadi jsou pacienti, na kterych je 1é¢ba pifstrojem IABP provddéna, pod piisnym lékatskym
dohledem (na korondmich jednotkdch ¢i na jednotkdch intenzivni péce). a pravdépodobnost, %e ndhlé
vypnuti pfistroje bez pfedchoziho zvukového ozndmeni zlistane bez povSimnuti po dobu nékolika minut,
je témet nulovd. Navic vétsing nebo viem pacientiim lédenym pfistrojem IABP je monitorovén arterialn{
tlak a monitory jsou automaticky nastaveny ke spusténi alarmu,

Dal3i nebezpeti spojen€ s nahlym vypnutim pfistroje IABP se tyk4 statického stavu (ne nafukovdni ¢i
vyfukovini) balénku b&hem pterudeni 16¢by. Za diileZité povaZujeme zminit nésledujici VAROVANI z
nédvodu k obsluze pfistroje IABP:

VAROVANI: Baldnek by nemé ziistat neaktivni v dobé, kdy se nachdzi v téle pacienta (ne
nafukovdni & vyfukovini), po dobu vice nef 30 minut, a to z divodu nebezpedi vzniku
trombozy.

Névod k pouZiti pfistroje IABP znovu upozoriiuje, 7e katétr by nems] ziistat neaktivni po dobu delsi nez
30 minut. Nésledujici text je pfevzat ptimo z nivodu k pouZiti daného pfistroje, oddilu "Manuglni
nafukovén{ a vyfukovani katétru".

RUCNI NAFOUKNUTI A VYFOUKNUT{ KATETRU IAB
UPOZORNEN(
* Katétr IAB by neme] zistat neaktivni (tj. ne nafukovani ¢i vyfouknuti) po dobu del¥f ne
30 minut, a to z divodu mozného nebezpedi vzniku trombézy.
Chcete-li ponechat katétr IAB aktivni i v piipad& poruchy piistroje. manualné nafukujte
¢i vypoustéjte balének dle ndsledujicich kroka:
VAROVANI
® Neprovédgjte manudlni nafukovénf bal6nku s pfipojenym extendrem k bal6nku.
1. Odpojte nastavec katétru (extender) od vné&jitho zdvitu typu luer-lock katétru IAB.
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2. Plipevnéte dodany trojcestny uzaviraci ventil a injekénf stitkadku na vné&j3i zavit typu

luer-lock katétru IAB.

VAROVAN{

e NIKDY NEVHANEJITE VZDUCH DO VNITRN{HO LUMENU (vnittniho luer-
lock kénusu)

3. Nasdvejte, abyste zajistili, Ze se krev nevraci ptes mimotéln{ hadi¢ky.

VAROVANI

* Pokud nasajete krev z vn&jitho zdvitu typu luer-lock mimot&lni hadi¢ky, okamzité
odstrarite katétr IAB, membrana balénku je pravd€podobné poskozena, k ¢emu?
mohlo dojit béhem zavadéni,

4. Napliite IAB 40ccm vzduchu & hélia a okamzZitg odsdvejte. Opakujte kazdych 5 minut,

dokud je 1IAB neaktivni.

5. Odstraiite trojcestny uzaviracf ventil a injek&ni st¥fkadku a znovu pfipojte extender k

vnéjsimu zévit typu luer-lock katétru IAB a pokradujte v odCerpévani..

Ve viech pFipadech, kdy je k podpoFe pacienta pouZita dottens TABP, byste méli zajistit, moZnost
okamZitého pfipojeni ziloZni jednotky IABP. Pokud dojde k nahlému vypnuti pfistroje IABP,
proved'te nésledujici kroky. které se mohou ligit u jednotlivych uZivatelu pfistroje IABP, a to v zdvislosti
na tom, zda pacient miZe tolerovat pferusent 1é¢by IABP, nebo zda se jednd o pacienta, ktery je na l&¢be
IABP zavisly:

1) Pacienti, ktefi mohou tolerovat pieruseni 1é¢by IABP
Krome¢ vy$e uvedenych pokyna tykajicich se manuélniho nafukovéni a vypousténi balénku z divodu
sniZeni tvorby trombt miZe byt tvorba trombu sniZena souCasnym uZivdnim antikoagulatni terapie,
kterou pacienti lé¢eni IABP mohou podstupovat. U pacienti, kteff zustdvaji hemodynamicky stabiln{
§ pouZitim ¢&i za pouZiti inotropnich 1éka. mize kvalifikovany zdravotnicky persondl rozhodnout o
bezpetném odstranéni balénkového katétru.

2) Pacienti, ktefi jsou na 16¢bé IABP zvisli z diivodu hemodynamické podpory
V ptipad€ poruchy kontrapulzaéniho pfistroje by mél byt pacient okamZit¢ pfepojen na zélozni
pfistroj IABP. Dot&ené piistroje JABP, které dosud nebyly servisovény, by nemély byt pouZivany
pfi pFevozu pacientii prostfednictvim zdchranné sluiby do jiného zaFizeni, pokud neni k
dispozici zaloZni jednotka.

Pokud nemite k dispozici z4loZnf ptistroj IABP. kontaktujte zdstupce servisu. aby zatidil zapujéeni [ABP
aZ do té doby, dokud vase pfistroje neprojdou kontrolou servisniho technika MAQUET.

Omlouvédme se za viechny nepfijemnosti, které vam tato zdlezitost miZe zpusobit. S technickymi dotazy
se prosim obracejte na oddéleni technické-padpory.

S pozdravem .
zech Republic S.1.0.

Ms-Strzi 6‘:():/1702, 140 00 Praha 4
~E s -
Teleton: +420 261 142 Sm

Megr. Jif Lacina. MBA obchod.cz@maquet.co

MAQUET Czech Republic s.r.o.

Na Strzi 65/1702

140 00 Praha 4
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