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VEC: Tlacitka na displeji nékterych ventildtord Engstrém a anesteziologickych zafizeni Aespire View, Aisys a
Avance nemusi zaznamenat stisknuti uzivatelem.

Spole¢nost GE Healthcare se dozvédéla o potencidlnim bezpecnostnim problému tykajicim se nereagujicich tlacitek na
displeji ventilatoru Engstrom a anesteziologickych zafizeni Aespire View, Aisys a Avance. Zajistéte, prosim, aby byli o
tomto bezpecnostnim upozornéni a doporucenych krocich informovani vsichni potencidlni uZivatelé ve Vasem
zdravotnickém zafizeni.

Bezpecnostni  DUsledkem vyrobni vady nemusi tlacitka na levé, pravé a spodni kldvesnici vzdy zaznamenat stisknuti
problém tlacitek. To mdZe vést k nemoZnosti pfistupu k nékterym funkcim nabidky, coZz mdze mit za nésledek
zpozdéni lécby.

Bezpecnostni 1. UZivatel mUZze zaznamenat, Ze stisknuti tlacitka neaktivuje poZzadovanou funkci. Poté co tlacitko
pokyny stisknete znovu, zafizeni obvykle zareaguje tak, jak je o¢ekdvano.

2. Jestlize tlacitko nereaguije, je mozné funkci nabidky spustit pomoci oviadaciho kolecka.

3. Jestlize neni mozné provést Zadny z vySe uvedenych krokd, prestante zafizeni pouzivat a obratte se
na servisniho technika spolecnosti GE Healthcare.

Informace o Ventildtor Engstrém, anesteziologickd zafizeni Aespire View, Aisys a Avance vyrobend v obdobi od 23.

prislusSném dubna 2013 do 22. cervence 2013. Seznam sériovych Cisel viz pfiloha nize.

vyrobku

Ndpravné GE Healthcare vam provede opravu véech dotenych systémi bezplatné. Servisni technik spole¢nosti
opatreni GE Healthcare Vdas bude kontaktovat, aby tuto opravu domluvil.

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

medisap, s.r.o., Na Rovnosti 1, Praha 3, servis@medisap.cz, tel. 225 001 550

Spole¢nost GE Healthcare potvrzuje, Ze byly uvédomény prislusné regulacéni Grady.

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

Dékuji,
W
James Dennison Douglas M. Hansell, M.D., MPH
Vice President QARA Chief Medical Officer
GE Healthcare Systemsc GE Healthcare

FMI34056_FSN_Czech 1/5



Engstrom

CBCS00953
CBCS00955
CBCS00957
CBCS00958
CBCS00959
CBCS00960
CBCS00961
CBCS00962
CBCS00963
CBCS00964
CBCS00965
CBCS00966
CBCS00967
CBCS00968
CBCS00969
CBCS00970
CBCS00971
CBCS00972
CBCS00973
CBCS00974
CBCS00975
CBCS00976
CBCS00977
CBCS00979
CBCS00980
CBCS00981
CBCS00982
CBCS00983
CBCS00984
CBCS00985
CBCS01026
CBCSO01027
CBCS01028
CBCS01029
CBCS01030

FMI34056_FSN_Czech

PRILOHA: SERIOVA CiSLA DOTCENYCH VYROBKU
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Avance
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