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Bezpecnostni upozornéni pro terén

Nazev zdravotnického prostredku: Redukéni ventil pro zdravotnické aplikace kysliku
Model: R 126

Typy: R.14,R.16,R .24 aR .26

Vyrobni ¢isla: vSechna

Datum vyroby: vSechna

Vyrobce: MZ Liberec, a.s., Ceska republika

Dobrovolné napravné opatfeni: referenéni ¢islo vyrobce 01/2014
Doporuceni poskytnuté vyrobcem ohledné pouzivani a udrzby zdravotnického prostfedku
za Ucelem minimalizace rizika pro uzivatele.

Datum: 1. zari 2014

K rukam: biomedicinskym inZenyridm a manazerdm rizika,
k postoupeni: vS§em uzivatelim

Vazeny Zakazniku,

Ve spoleCnosti MZ Liberec, a.s. jsme odhodlani neustale vyhodnocovat a zvySovat kvalitu a
spolehlivost naSich proces(, vyrobkul a sluzeb. Tento dopis Vas ma upozornit na potencialni
bezpecénostni problém tykajici se urcitych redukénich ventill pro zdravotnické aplikace
kysliku vyrabénych spole¢nosti MZ Liberec, a.s.

Podrobnosti o dotéeném zdravotnickém prostiredku

Nazev zdravotnického prostfedku: Redukéni ventil pro zdravotnické aplikace kysliku
Modelové/katalogové Eislo: R 126

Typy: R.14,R.16,R .24 aR .26

Vyrobni Cisla: vSechna

Data vyroby: vSechna

Popis problému:

Vyrobce obdrzel zpravu o Urazu nemocni¢niho personalu, ktery byl zplsoben selhanim
redukéniho ventilu pro zdravotnické aplikace kysliku modelu R 126. Setfenim vyrobce bylo
zZjisténo, ze zdravotnicky prostfedek nebyl udrzovan a opravovan podle navodu k pouziti.

Zakladni pfi¢ina poruchy byla vyhodnocena jako "pouzitelnost", tak jak je definovana
vyrobcem v analyze rizika zdravotnického prostfedku.

Pfezkoumani internich zaznam MZ Liberec, a.s. ukazalo, ze pfestoze nedoslo k zadnym
jinym pfipadim selhani zdravotnického prostfedku, kontrola nad opravnénimi k provadéni
periodickych bezpeénostné-technickych kontrol a oprav nékterych zdravotnickych
prostfedkd, které jiz sice nejsou na trhu, ale mohou byt stale pouzivany, nebyla dostateéna.
Podle analyzy rizika nedochazi k zadné zméné v pravdépodobnosti scénafe vedouciho
k selhani zdravotnického prostfedku za pfedpokladu, Ze je pouzivan v souladu s navodem k
pouZziti.

Z ddavodu minimalizace jakéhokoliv. mozného rizika pro uzivatele redukéniho ventilu
pro aplikaci kysliku typt R .14, R .16, R .24, R .26 se vyrobce rozhodl vydat aktualizaci



nasledujicich dokumentu: ,Navod k obsluze redukéni ventily typy: R .14, R .16, R .24, R .26,
Vytah informaci z TP 126 pro pfimé uzivatele — zdravotniky* a ,Technické podminky,
pozadavky, Udaje, parametry, instrukce, upozornéni, navody a dalsi informace pro bezpecné
pouzivani vyrobku: redukéni ventily typll R .14, R .16, R .24, R .26 které jsou nedilnou
soucCasti Navodu k obsluze redukénich ventild typd R .14, R .16, R .24, R .26, nadale
souborné nazyvané ,Navod k pouziti“ a zdlraznit spravné pouzivani, pozadavky na skoleni
pro uZivatele, ktefi tyto zdravotnické prostfedky pouzivaji, kompatibilitu s doprovodnymi
zdravotnickymi prostfedky, spravnou udrzbu, servis a opravy vyrobku.

Potencialni dopad na bezpecénost pacientt
Pouzivani redukéniho ventilu pro zdravotnické aplikace kysliku, ktery nebyl fadné udrZovan,
kontrolovan, servisovan a opravovan, muze vést ke zranéni uzivatele a pacienta.

Doporuéena opatieni, ktera maji byt prijata uzivatelem:

Budete kontaktovani zastupcem spole¢nosti MZ Liberec, a.s., ktery po dohodé s Vami zajisti
navstévu Vaseho zafizeni za uCelem sbéru a bezpe&nostné-technické kontroly pfedmétnych
zdravotnickych prostfedk( a pfipadné opravy dle potfeby. Pfipadné mizete dotCené
zdravotnické prostfedky poslat vyrobci postou.

Aktualizovana verze Navodu k pouZiti, ktera nahrazuje verzi pfedchozi, bude distribuovana
v§em zakaznikim, o nichz je znamo, Ze si vyrobek zakoupili, a na pozadani k tém, ktefi
mohli produkt ziskat jinym zpusobem. Aktualizovany Navod k pouziti musi byt pfilozen
ke kazdému zdravotnickému prostfedku, ktery je stale v provozu. Aktualizovany Navod
k pouZiti bude také k dispozici ke staZzeni na strankach vyrobce: http://www.mzliberec.cz/

UzZivatelé zdravotnického prostfedku musi byt proskoleni v souladu s aktualizovanym
navodem k pouziti personalem autorizovanym vyrobcem. Od fijna 2014 Skoleni pro uzivatele
bude k dispozici taktéz na webovych strankach vyrobce. Seznam organizaci, které byly
autorizovany vyrobcem k provadéni pravidelnych periodickych bezpecnostné-technickych
kontrol a provadéni oprav, je Kk dispozici na webovych strankach vyrobce:
http://www.mzliberec.cz/seznam-partneru

V pfipadé, Ze mate v uzivani zdravotnické prostfedky, u nichz byla provedena periodicka
bezpetnostné-technicka kontrola, pfipadné oprava, organizaci, ktera Kk provadéni
periodickych bezpenostné-technickych kontrol a oprav neni v sou€asné dobé autorizovana
vyrobcem, obratte se prosim neprodlené na vyrobce za ucelem provedeni bezpeénostné-
technické kontroly a pfipadné opravy k zajisténi jejich bezpeéného pouzivani.

Potvrzujici formulaf musi byt zaslan zpét vyrobci.

Predani tohoto bezpecnostniho oznameni pro terén:

Prosim predejte k prostudovani toto bezpecnostni upozornéni pro terén ve Vasem zafizeni
vSéem uzivatellm redukénich ventild pro zdravotnické aplikace kysliku dotéenych timto
bezpecnostnim oznamenim pro terén. Toto oznameni musi byt rovnéZz pfedano vSem
organizacim, jimz pfedmétné zdravotnickeé prostredky byly potencialné dodany.

MZ Liberec upozornil pfisludné regulacni ufady.

tim, Ze Vam poskytuje informace tykajici se svych zdravotnickych prostfedku.

MZ Liberec, a.s. Kontaktni osoba:
Adresa: U Nisy 362/6, 460 01 Liberec 3 Michal Bartos

Tel: +420 488 040 111

Fax: +420 488 040 326

E-mail: info@mzliberec.cz Podpis:



’ mz Lib MZ Liberec, a.s., U Nisy 362/6, 460 01 Liberec 3
16erec, Q.s. Tel: +420 488 040 111 | Fax: +420 488 040 326

Technologie pro bezpeénou E-mail: info@mzliberec.cz | www.mzliberec.cz
a spolehlivou zdravotni péci

POTVRZUJICi FORMULAR
BEZPECNOSTNIi UPOZORNENIi PRO TEREN

VSem, kdo mohou byt timto upozornénim dotéeni:

Nazev zdravotnického prostfedku: Redukéni ventil pro zdravotnické aplikace kysliku
Model: R 126

Typy: R.14,R .16,R .24 a R .26

Vyrobni €isla: vSechna

Datum vyroby: vSechna

Vyrobce: MZ Liberec, a.s., Ceska republika

Referenéni €islo ndpravného opatreni v terénu pridélené vyrobcem: 01/2014

Timto prohlaSuji, Ze jsem toto bezpecnostni upozornéni pro terén Cetl/a a porozumél/a mu,
[]

Ma organizace nema zadné pfedmétné redukeni ventily pro aplikaci kysliku v uzivani

M4 organizace ma v uzivani nasledujici reduk&ni ventily pro aplikaci kysliku:

[JUzivamR .14 [JUzZivdmR.16 [JUzivamR .24 [] UzivamR .26

PocetR .14 Pocet R .16 Pocet R .24 Pocéet R .26

Mé organizace pozaduje bezpecnostné-technickou kontrolu (BTK) pro nasledujici redukéni ventily
pro aplikaci kysliku (uvedte pocet reduk&nich ventil kazdého typu):

R .14 - BTK R .16 - BTK R .24 - BTK R .26 - BTK

PoZaduji zajisténi Skoleni pro uzivatele predmétného zdravotnického prostfedku (pocet osob)

Osoba, kteréa vyplnila dotaznik:

Jméno a adresa organizace: Jméno kontaktni osoby Podpis:

Vyplnény a podepsany potvrzujici formular vratte na adresu:
MZ Liberec, a.s., U Nisy 362/6, 460 01 Liberec 3 | Fax: +420 488 040 326 | info@mzliberec.cz
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