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Urceno:

Vedouci lékaF anesteziologického oddéleni

Eeditel/vedouci perioperativni péce
Reditel/vedouci oddéleni intenzivni péce

VEC:

Teplotni sonda GE pro vseobecné pouziti

SpoleCnost GE Healthcare se diky stiznostem uZivatell dozvédéla o mozném bezpecnostnim problému spojeném s
pouzitim jednordzové teplotni sondy GE pro vSeobecné pouziti o velikosti 9 F ze série 400 [M1024229]. Zajistéte,
prosim, aby byli o tomto bezpecnostnim upozornéni a doporucenych krocich informovani vsichni potencidalni
uzivatelé ve Vasem zdravotnickém zarizeni.
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Jednordzovd teplotni sonda GE pro vSeobecné pouziti o velikosti 9 F M1024229 je urCena pro
esofagedlni a rektdlni pouziti. Pokud jde o esofagedlni vkladani, byli jsme upozornéni, ze néktefi
uzivatelé zavadéji sondu nosem, coz mlzZe vést k epistaxi (krvdceni z nosul). Epistaxe se mize lisit svou
zdvaznosti a zahrnuje i silné krvdceni, které mize vyZzadovat specidlni (otolaryngologickou) péci.

Vlyrobek je tfeba pouzivat pro esofagedini nebo rektdini cesty zavedeni. Zavadéni sondy nosem neni
doporuceno.

M1024229 : Jednorézova teplotni sonda GE pro vseobecné pouziti o velikosti 9 F, série 400

Upozornéni: Spole¢nost GE vyrdbi podobnou sondu o velikosti 12 F (M1024231: Jednordzové teplotni
sonda GE pro vieobecné pouziti o velikosti 12 F, série 400). Ackoliv jsme k tomuto produktu neobdrzeli
z4dné stiznosti tykajici se epistaxe, je tfeba jej pouzivat pro esofagedini nebo rektdlni cesty zavedeni.

Abychom Iépe informovali uZivatele o pfijatelnych metoddch zavddéni sondy, budou ucinény
nasleduijici kroky:
1) Tento dopis bude odesldn pfislusnym odbératellm, aby jim byla vysvétlena situace a
objasnény pokyny tykajici se zavadéni sondy.
2) Ndvod k pouziti a stitek na obalu budou doplnény o novy obsah vztahujici se k mistdm
zavadeéni sondy.
3) Prodej této sondy [M1024229] bude pozastaven, dokud nebudou realizovény nové zmény
oznaceni.

Mdte-li k této otdzce jakékoli dotazy nebo pfipominky, obratte se laskavé na mistniho servisniho
zdstupce spolecnosti GE Healthcare.

medisp s.r.o., Na rovnosti 2244/5, 130 00 Praha 3, servis@medisap.cz , tel.225 001 550

Spolecnost GE Healthcare potvrzuje, Ze byly uvédomény prislusné regulacéni Grady.

Ujistujeme Vés, Ze udrzeni vysoké Urovné bezpecnosti a kvality je nasi nejvyssi prioritou. Mdate-li jakékoli dotazy, laskavé
se na nds neprodlené obratte.
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