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Predejte prosim tuto informaci vSem pfisluSnym uzivatelim, zdravotnickému
personalu a oddéleni pro fizeni rizik ve Vasem zafrizeni.

Predmét: AKTUALIZACE SOFTWARU FLOW-i NA SYSTEMOVOU VERZI 2.1. -
OKAMZITA AKTUALIZACE

Vyrobky:
Vyrobek Sériové Eislo (S/N)
FLOW-i 501 — 521 a 1001 — 1259
anesteticky
systém Vyima nasledujicich sériovych Cisel,
1058 — 1060, 1167, 1169 — 1170, 1172, 1200 — 1204, 1224 — 1226.

Vazeny zakazniku,

uCelem tohoto dopisu je informovat Vas jako zékaznika, ktery zakoupil zafizeni FLOW-i, Ze
jsme v systému zafizeni identifikovali softwarovou chybu u pfepinate MAN/AUTO
(pouzivaného pro prepinani mezi manualni a automatickou ventilaci).

NaSe zadznamy ukazuji, Ze jste jiz obdrzeli jedno nebo vice téchto zafizeni. Informujte nas
prosim ohledné& poctu zafizeni, které mate k dispozici, a ohledné poctu zafizeni, které jiz
nemate.

Popis a oznacéeni

Kdyz se méni rezim ventilace z manualniho na automaticky s pomoci pfepinace MAN/AUTO
a prepinac se nachazi v ,prostfedni poloze® po dobu vice nez 5 sekund, muze byt spustén
technicky alarm (TE 613).

Aktivace technického alarmu TE 613 zpUsobi, Ze systém zlstava v rezimu, ve kterém se
nachazel pfed tim, nez byl s pomoci pfepinace pfepnut. Abyste deaktivovali technicky alarm
TE 613, systém musi byt restartovan.

Mozna rizika

MAQUET vnima toto chovani systému jako riziko v nékterych situacich a mdze to ovlivnit
pribéh Vasich pracovnich vykonu, protozZe zafizeni musite vratit do pohotovostniho rezimu a
systém znovu restartovat, aby byl pfepina¢ MAN/AUTO znovu pIné funkeéni.
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Preventivni opatieni
Abyste se vyvarovali této zalezitosti béhem pouzivani pfepinae MAN/AUTO, nedrzte prosim
prepinac v ,prostfedni poloze® po dobu vice nez 5 sekund.

Napravné opatireni
V nové systémove verzi 2.1 je tato zalezitost opravena a alarm se deaktivuje, kdyz podminky
pro spusténi alarmu ustanou z diivodu, Ze pfepinac se nachazi v ,prostfedni poloze®“.

Aktualizace taktéz nabizi daldi doplfikova vylepSeni a funkce jako napfiklad anesteticky
vypocetni nastroj.

Nova systémova verze 2.1 byla zavedena do vSech nové dodanych zafizeni z tovarny.
Bezpecnostni akce se spousti z toho divodu, aby byla nova systémova verze 2.1 zavedena

do vSech danych zafizeni, kterych se to tyka. Toto bezpe€nostni oznameni je platné pouze
za predpokladu, Ze zafizeni jeSté nebylo aktualizovano pomoci nové systémové verze 2.1.

Omlouvame se za nepfijemnosti, které jsme Vam touto zaleZitosti zpusobili a udélame
maximum pro to, abychom tuto zalezitost vyresSili co nejrychleji.

Mate-li dalSi dotazy nebo poZadujete-li dalSi informace, kontaktujte prosim VasSe mistni
zastoupeni MAQUET.

S pozdravy,
Hans Bocké Mikael Johansson
Produktovy manazer Anestezie Viceprezident fizeni kvality

MAQUET Critical Care AB
SE-171 54 Solna, Svédsko
www.maquet.com
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