17. kvétna 2013

NALEHAVE

BEZPECNOSTNI UPOZORNENI a STAZENI ZDRAVOTNICKEHO
PROSTREDKU Z TRHU

VazZeni uZivatelé vyrobkl Glidescope®,

spole¢nost Verathon®, vyrobce videolaryngoskop( Glidescope, provadi bezpecnostni upozornéni
tykajici se vsech opakované pouzitelnych laryngoskopickych |Zic Glidescope a dale stazeni urcitych
sériovych Cisel laryngoskopickych IZic Glidescope GVL a AVL z trhu. Podle nasich zaznam( mohlo Vase
zdravotnické zafizeni obdrzet jeden Ci vice vyrobkd dotcenych timto oznamenim. Zjistéte si, prosim,
sériové Cislo (sériova Cisla) Vasich opakované poutzitelnych laryngoskopickych IZic Glidescope, které se
nachazi na boku jejich rukojeti, a postupujte podle pokyn( na nasledujicich strankach, které se tykaji
Vaseho konkrétniho vyrobku dané série.

Toto stazeni vyrobkl z trhu a bezpecnostni upozornéni probiha s védomim prislusnych regulaénich
organd.

Dékujeme, Ze budete této zalezZitosti vénovat okamzitou pozornost. Spolecnost Verathon usiluje
o poskytovani vyrobkl nejvyssi kvality. Omlouvame se za jakékoli neprijemnosti, které tato opatreni
mohou zpUsobit. Budete-li potfebovat nasi pomoc nebo vice informaci, nevahejte nas kontaktovat.

Dékujeme.

Rod J. Rylands

viceprezident pro kvalitu a regulacni zalezitosti
(VP of Quality & Regulatory Affairs)

Verathon, Inc.

John Panton

senior manazer, regulacni zalezitosti a zajisténi kvality

(Sr. Manager, Regulatory Affairs/Quality Assurance)

Verathon Medical (Kanada) ULC
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17. kvétna 2013

NALEHAVE - BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

Dotcené vyrobky: Opakované pouzitelné laryngoskopické lzice
Glidescope GVL, AVL a Ranger

Pozn.: nevztahuje se na systémy pro jednorazové pouziti, véetné optickych nasad a jednorazovych lzic

Spolecnost Verathon zavadi toto bezpecnostni upozornéni z divodu zvyseni povédomi o duleZitosti
sledovani stavu laryngoskopické IZice, aby nedoslo k jejimu zlomeni. Vizudlni kontrola
laryngoskopickych IZic pfed a po pouziti je nezbytna pro prevenci pfipadného urazu pacienta.

Podle nasich zdznam( mohlo Vase zafizeni obdrZet jeden ¢i vice vyrobkl dotéenych timto
bezpecnostnim upozornénim. Zjistéte si, prosim, sériové Cislo (sériova Cisla) Vasich opakované
pouzitelnych laryngoskopickych lZic Glidescope, které se nachdzi na boku rukojeti, a postupujte podle

pokynU nize.

Nazev vyrobku

Ve

Rozsah
sériovych Cisel

Pokyny/Opatieni

Opakované
pouzitelné
laryngoskopické
IZice Glidescope
GVL, AVL a Ranger

BEZPECNOSTNI
UPOZORNENI

VsSechna sériova
cCisla

Cilem tohoto bezpecnostniho upozornéni od spole¢nosti
Verathon je poskytnout dodatec¢né bezpecnostni informace
a pfipomenout uzivatelim, aby tyto laryngoskopické lZice
peclivé kontrolovali pred a po pouZiti a ty, které vykazuji
jakékoli znamky opotiebeni nebo poskozeni, ihned vyménili.
Podrobné pokyny ke kontrole vaseho vyrobku
naleznete v bezpecnostnich informacich uvedenych

v tomto oznameni.

Je kriticky dllezité provadét rutinni kontrolu Vaseho vyrobku pred a po kazdém pouZiti v zajmu
odhaleni poskozeni nebo opotrebeni, jako jsou napt. praskliny, které by mohly vést ke zlomeni.
Spolecnost Verathon zdlirazriuje nasledujici varovani, které je uvedeno v uzivatelské prirucce.

A VAROVANI

Pro zajisténi bezpecnosti pacientll provadéjte rutinni kontrolu
videolaryngoskopické IZice Glidescope pred a po kazdém pouziti a zkontrolujte,
zda neni povrch laryngoskopické Izice hruby, nevyskytuji se na ném ostré hrany,
praskliny, vystupky nebo jiné znamky opotrebeni. Pokud takové znamky objevite,
poskozenou nebo opotiebenou laryngoskopickou lZici nepouZivejte, jinak mize
dojit k jejimu zlomeni a naslednému zranéni nebo Umrti pacienta.

e Vidy se ujistéte, Ze jsou ihned k dispozici alternativni metody zajisténi

dychacich cest a alternativni vybaveni.
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e Zajistéte, aby o tomto varovani byl informovan veskery personal a uzivatelé. Uschovejte si tyto
bezpecnostni informace spolu s navodem pro pouziti Glidescope.

e Vyplnte prosim pfilozenou odpovédni kartu a zaslete ji zpét spolecnosti Verathon. Vas
obchodni zastupce spolecnosti Verathon vas bude v brzké dobé kontaktovat ohledné vymény
vasich vyrobka. VSichni zakaznici maji moZnost zakoupit si laryngoskop pro jednorazové
pouziti jako nahradu za své opakované pouzitelné laryngoskopické Izice.

S pfipadnymi dotazy ohledné tohoto bezpec¢nostniho upozornéni se prosim obratte na svého
zastupce spolecnosti Verathon nebo na zdkaznické centrum spole¢nosti Verathon na telefonnim Cisle
+31 30 68 70 570. MUZete nas také kontaktovat e-mailem na adrese RecallEMEA@verathon.com a my
se Vam obratem ozveme.
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17. kvétna 2013

NALEHAVE - STAZENIi ZDRAVOTNICKEHO

PROSTREDKU Z TRHU

Dotcené vyrobky: Opakované pouzitelné laryngoskopické lzice
Glidescope GVL a AVL

Pozn.: nevztahuje se na laryngoskopické Izice Ranger ani na systémy pro jednorazové pouziti,

vcetné optickych nasad a jednorazovych lzZic

Spolecnost Verathon® byla informovana o nékolika pfipadech zlomeni laryngoskopické lzice, v jehoz
dlsledku doslo k uviznuti odlomeného kusu v dychacich cestach pacienta, coz vyZzadovalo lékarsky
zasah a odstranéni této soucasti. DotCena sériova Cisla se nyni stahuji z trhu z ddvodu potencialniho
rizika prfedc¢asného selhani/zlomeni Spicky laryngoskopické IZice, které nemusi byt pfimo viditelné
béhem rutinni kontroly pfed intubaci nebo po intubaci. Obdrzeli jsme zpravy o zlomeni
laryngoskopickych IZic béhem pouzivani, coz by mohlo zpUsobit obstrukci dychacich cest pacienta
nebo spolknuti a existuji zpravy o zavaznych nezadoucich zdravotnich nasledcich véetné smrti.

Podle nasich zd&znam{ mohlo vase zafizeni obdrzet jeden ¢i vice vyrobkd, na které se toto stazeni
vyrobku z trhu vztahuje. Zjistéte si prosim sériové Cislo vasich opakované pouzitelnych
laryngoskopickych IZic Glidescope, které se nachazi na strané rukojeti, a postupujte podle pokyn(

nize.
Nazev vyrobku Vyrobni cislo Sériova cisla Pokyny/Opatfeni
= GVL3 0574-0007 MD112388 - MD121908
I
In—: Tato sériova Cisla se stahuji
g GVL4 0574-0001 LG112759 - LG122582 | ; trhu z diivodu rizika
i predcasného selhani
§ GVL5 0574-0030 XL111799 - XL121759 vedouciho k popraskani nebo
(@) zlomeni vyrobku. Prestarte
~§ AVL 2 0574-0118 AC111500 - AC121604 tyto vyrobky pouzivat
> a prectéte si doplnujici
\ — . v .
> AVL 3 0574-0115 AD111500 - AD121688 | informace nize i pokyny pro
,ﬁ vraceni a vyménu téchto
|<_"~ AVL 4 0574-0116 AE111500 - AE121778 | opakované pouZitelnych
(7, laryngoskopickych lzic.
AVL5 0574-0117 AF111500 - AF121666
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e Vyplnte prosim pfilozenou odpovédni kartu a zaslete ji zpét spolecnosti Verathon. Vas
obchodni zastupce spolecnosti Verathon vas bude v brzké dobé kontaktovat ohledné
nahradnich vyrobk.

e Pro minimalizaci preruseni dostupnosti vaseho systému Glidescope vyméni spole¢nost
Verathon zdarma vSechny vase dotcené videolaryngoskopické lZice za nové vyrobky, pripadné
mulZeme vase opakované pouzZitelné laryngoskopické IZzice vymeénit za laryngoskop pro
jednordzové pouziti.

S pfipadnymi dotazy ohledné tohoto stazeni vyrobkd z trhu se prosim obratte na svého zastupce
spolecnosti Verathon nebo na zakaznické centrum spolecnosti Verathon na telefonnim cisle

+31 30 68 70 570. MUZete nas také kontaktovat e-mailem na adrese RecallEMEA@verathon.com
a my se vam obratem ozveme.
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Pokud vase zdravotnické zafizeni pouziva opakované pouzitelné videolaryngoskopické 1zice Glidescope, vypliite, prosim, tento Odpovédni
formular k bezpe¢nostnimu upozornéni a zaslete nam jej zpét.

Pokud vase zafizeni pouziva opakované pouzitelné videolaryngoskopické 1zice Glidescope se sériovymi Cisly, ktera jsou uvedena ve druhé tabulce,
vypliite, prosim, Odpovédni formular k upozornéni na staZeni laryngoskopickych 1Zic a Odpovédni formulaF k bezpe¢nostnimu upozornéni
a zaSlete nam je zpét.

ODPOVEDNI FORMULAR K BEZPECNOSTNIMU UPOZORNENI: ODPOVED NEZBYTNA

Dotéené vyrobky: videolaryngoskopické lzice Glidescope

Ranger
Ranger Ranger | GVL 4 v¢.
GVL 3 GVL 4 60 cm
kabelu

Vyrobni ¢islo | 0574-0010 |0574-0007 | 0574-0001 | 0574-0030|0574-0118 0574-0115]0574-0116|0574-0117|0574-0029 | 0574-0028 | 0574-0018
Sériové ¢islo Vsechna sériova ¢isla

Cislo modelu GVL 2 GVL 3 GVL 4 GVL 5 AVL 2 AVL 3 AVL 4 AVLS

[] Obdrzel/a jsem oznameni o Vasem bezpecnostnim upozornéni. Jsem srozumén/a, Ze je nezbytné kontrolovat vechny laryngoskopické 1Zice
Glidescope pied a po pouziti. Zajistil/a jsem, aby byly poskytnuté bezpecnostni informace vlozeny do uzivatelské ptirucky Glidescope.

ODPOVEDNI FORMULAR K UPOZORNENI| NA STAZENi LARYNGOSKOPICKYCH LZIC: ODPOVED NEZBYTNA

Dotéené vyrobky: videolaryngoskopické 1Zice Glidescope s nasledujicimi sériovymi ¢isly
Cislo modelu GVL 3 GVL 4 GVL5 AVL?2 AVL 3 AVL 4 AVL 5
Vyrobni ¢islo 0574-0007 0574-0001 0574-0030 0574-0118 0574-0115 0574-0116 0574-0117
Rozsah MD112388 az LG112759 az XL111799 az AC111500 az ADI111500 az AE111500 az AF111500 az
sériovych Cisel MD121908 LG122582 XL121759 AC121604 ADI121688 AE121778 AF121666

Zajistil/a jsem, aby bylo oznameni o stazeni vyrobkii z trhu distribuovano uzivateliim v celém nasem zdravotnickém zarizeni.

[0 ANO [ NE Pokud NE, prosim vysvétlete:

[] Obdrzel/a jsem oznameni o vaSem stazeni vyrobka z trhu a budu kontaktovat zakaznické centrum spole¢nosti Verathon nebo svého obchodniho
zastupce ohledné vymény nize uvedenych laryngoskopickych Izic.

Do nize uvedené tabulky uved'te vycet dotcenych prostredkii ve Vasem vlastnictvi podle sériového cisla. V pripadé potieby prilozte druhou stranku.

Laryngoskopicka | Laryngoskopicka | Laryngoskopicka | Laryngoskopicka | Laryngoskopicka | Laryngoskopicka | Laryngoskopicka
1zice GVL 3 1Zice GVL 4 1zice GVL 5 1Zice AVL 2 1Zice AVL 3 1Zice AVL 4 1Zice AVL 5
PN 0574-0007 PN 0574-0001 PN 0574-0030 PN 0574-0118 PN 0574-0115 PN 0574-0116 PN 0574-0117

[] Jiz nemame laryngoskopické 1Zice Glidescope GVL s nésledujicimi sériovymi ¢isly:

Obchodni nazev:

Adresa (v¢etné zem¢):

Podpis: Telefon:

Jméno tiskacim pismem: Datum:

Vyplnény formulaf zaslete e-mailem spolecnosti Verathon. E-mail: RecallEMEA @verathon.com
GlideScope, GVL, Verathon a symbol pochodné spole¢nosti Verathon jsou obchodni znacky spole¢nosti Verathon Inc. ©2013 Verathon Inc.  0014-0210-00-86
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