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Naléhavé bezpecnostni upozornéni

VeinViewer 1.1 GS
Kod FSCA (3008161930-02_9_2012-001-C)
Uprava pfistroje

12.4. 2012
Adresat: Distributor/koncovy uZivatel
Blizsi informace o typu pfistroju:

Vein Viewer 1.1 GS (model P00800-L)
VeinViewer 1.1 GS (model P00800-L) jsme zacali dodavat 11. unora 2008.

Tabulka 1: Sériova ¢isla pristroji VeinViewer 1.1 zasilanych do
zemi EU.
Z1AAA024 Z1AAA236 | Z1AAA336 | Z1AAA497 Z1AAA584

Z1AAA119 Z1AAA237 | Z1AAA337 | Z1AAA498 Z1AAAS585
Z1AAA121 Z1AAA238 | Z1AAA445 | Z1AAA502 Z1AAAS589
Z1AAA144 Z1AAA239 | Z1AAA448 | Z1AAA503 Z1AAA590
Z1AAA147 Z1AAA247 | Z1AAA449 | Z1AAA504 Z1AAAS591
Z1AAA148 Z1AAA248 | Z1AAA460 | Z1AAAS05 Z1AAAT23
Z1AAA149 Z1AAA249 | Z1AAA462 | Z1AAAS47 Z1AAAT24
Z1AAA151 Z1AAA250 | Z1AAA463 | Z1AAAS48
Z1AAA152 Z1AAA265 | Z1AAA464 | Z1AAAS49
Z1AAA153 Z1AAA266 | Z1AAA465 | Z1AAAS50
Z1AAA154 Z1AAA267 | Z1AAA466 | Z1AAAS51
Z1AAA155 Z1AAA268 | Z1AAA467 | Z1AAAST6
Z1AAA156 Z1AAA269 | Z1AAAAT5 | Z1AAAST9
Z1AAA157 Z1AAA272 | Z1AAA494 | Z1AAAS80
Z1AAA161 Z1AAA334 | Z1AAA495 | Z1AAAS82
Z1AAA235 Z1AAA335 | Z1AAA496 | Z1AAAS83

Popis problému:

Uvedeny pfistroj se pfi nespravném pfesouvani miize prevratit. Za normalnich provoznich podminek
popsanych v navodu k pouZiti je stabilni. Pfistroj Ize pouzit s plné natazenym ramenem a hlavni
jednotkou, za jednotku vSak pfi béZném pouzivani netahejte a nenaklanéijte ji o vice nez 5 stupnd. Kromé
toho pfed pfesouvanim pfistroje vratte hlavni jednotku do uréené piepravni polohy. V navodu k pfistroji je
nékolikrat popsan zpuUsob jeho pfesouvani nebo pfepravy, a je zde i varovani pfed naklanénim o vice nez
5 az 10 stupfiti. Kromé toho jsou uzivatelé varovani, aby na rameno pfistroje nic nepokladali,
nezavéSovali a nezatézovali je.

Kazdoro¢ni pfezkum reklamaci modelu VeinViewer 1.1 GS vyvolal dal$i pfezkoumani zpravy o pfistroji
(MDR0504540000-2011-8004) ze strany amerického Ufadu pro kontrolu potravin a 1éka (FDA). Z Setfeni
a dalSi rizikové analyzy vyplynulo, ze pfestoze navod k pouziti obsahuje pFislusné varovani, bezpecnost
Ize dale zlepsit dalSim oznacenim pfimo na pfistroji tak, aby uzivatel varovani vidél okamzité.
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Pfi sprdvném pouZiti pfistroje nedolo k Zadnému onemocnéni ani zranéni. Firmé Christie Medical
Holdings, Inc a — podle naSich nejlepSich znalosti — ani firmé Luminetx, Inc. nebyla hlaSena vlibec zadna
zranéni nebo onemocnéni.

Pokyny pro uzivatele:

V pftiloze naleznete Stitky ,,Spravny zplsob presunu® (013-101825-01) a ,,Netahat* (013-
101994-01), a také servisni bulletin (020-300122-01). Zadame uZivatele, aby $titek ,,Spravny
zpiisob piesunu® (013-101825-01) nalepili na sloupek pfistroje ptiblizn€ nebo 1 metr vysoko a
Stitek ,,Netahat* pak na ob¢ strany hlavni jednotky, jak je uvedeno v piilozeném servisnim
bulletinu. Na $titcich jsou uvedeny jednoduché ptiklady spravného a nespravného postupu pii
piesouvani pristroje tak, aby nedoslo k jeho prevraceni. Servisni bulletin (020-300122-01) ulozte
k navodu k pouziti a uchovejte pro budouci pouziti.

Doporucujeme, aby si uzivatelé zjistili z evidence vSechny zakoupené piistroje a vytadili je
z provozu az do nalepeni §titki. Zadame tedy, abyste co nejdiive provedli napravu a zaslali nam
vyplnénou ptiloZzenou navratku.

Distribuce tohoto upozornéni:
Toto upozornéni je tfeba zaslat vSem zainteresovanym osobam v ramci vasi organizace nebo
v dalsich organizacich, kam mohly byt pfistroje predany.

Piedejte prosim toto ozndmeni v§em firmam a slozkach, kterych se tato akce tyka.

Ptipominejte prosim také toto ozndmeni vSem uzivatelim dostatecné dlouho, abychom zajistili
ucinné provedeni napravnych opatieni.

Kontaktni osoba:

Dawn N. Norman

Christie Medical Holdings, Inc.
1256 Union Avenue, 3' Floor

Memphis, TN 38104 USA
Tel.: +1-901-721-0330
Fax +1-901-721-0350
www.vein viewer.com

Dawn.Norman@Christiedigital.com
Podepsany potvrzuje, Ze o tomto oznameni byly informovany pfislusné regulaéni agentury.
S pozdravem

Dawn N. Norman
Manazerka pro otazky regulace, kvalitu a klinické aspekty
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