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Napravné opatreni

Bezpecnostni upozornéni vydané vyrobcem v souvislosti s pouzitim nasledujicich
zdravotnickych prostredki:

Ultrazvukové endoskopy PENTAX EG-3870UTK

Odesilatel:

PENTAX Europe GmbH
Julius-Vosseler-Str. 104
22527 Hamburg - Germany

Adresati:
Uzivatelé zafizeni

Dotcena zarizeni:
Ultrazvukovy videogastroskop PENTAX EG-3870UTK.

HOYA Corporation PENTAX Life Care Tokyo provadi dobrovolné napravné opatfeni tykajici se
ultrazvukovych videogastroskopl EG-3870UTK. Tento dopis ma za ukol informovat Vas o
problému, ktery se maze tykat modelu EG-3870UTK.

Bude-li zajisténo pfisné dodrZzovani navodu k pouziti, nenastane Zadny problém. Existuje v8ak
malé riziko kfizové kontaminace, pokud dojde k ucpani kanalu pro vstfikovani vody do balénku
bé&hem pouziti pfistroje, aniz by byl nasazen baldnek.

Popis problému

Kanal pro vstfikovani vody do balénku nemusi byt dobfe vycistén, pokud je pro ultrazvukove
zobrazeni pouzita bezbalénkova metoda nebo pokud dojde k poSkozeni baldnku.

Jestlize baldének neni pouzit (bezbaldonkova metoda) a kapalina je nasata z télesné dutiny
prostfednictvim kanalu pro vstfikovani vody, maze dojit k ucpani tohoto uzkého kanalu.

Pouziti kanalu pro vstfikovani vody pro nasavani tekutiny z télnich dutin neni U€inné z davodu
velmi malého priméru kanalu a obecné by nemél byt tento kanal pro odsavani pouzivan.
K odsavani vody z balénku dochazi pouze tehdy, je-li stisknut saci ventil do druhé polohy.

Pokud endoskop né&jak projde kontrolou pfed jeho pouzitim a je nasledné skutecné pouzit a
jestlize se necistota uvolni a dostane do dal$iho pacienta, muze dojit ke kfizové kontaminaci.

Tento stav se vyskytuje, protoZe existuje moznost, Ze kanal byl €isticim roztokem nebo
dezinfekci nedostate¢né proplachnut.
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Vyhodnoceni rizika:

Pravdépodobnost vyskytu této situace u zkuSeného a pecliveho uZivatele je velmi mala. Presto
v8ak nabizime feSeni odstranéni problému, i kdyz je jeho vyskyt nepravdépodobny.

Preventivni opatieni k potencialnimu problému

PfiloZena revize navodu k Cisténi pro EG-3870UTK instruuje uZivatele, aby bé&hem Cisténi a
dezinfekce vlozil saci ventil a ventil voda/vzduch/balének zpét do lizka ventilu. BEhem &isténi a
dezinfekce pfi pouziti ventil(: Zkontrolujte, zda kapalina vytéka z portu pro vypousténi balénku a
tim se ujistéte, Ze dochazi ke spravnému cisténi jednotlivych Gzkych kanalkd. Obzvlasté
nepouzivate-li baldnek, vyvarujte se stisknuti saciho ventilu az do druhé polohy, ktera aktivuje
sani v kanalu pro vstfikovani vody. Obdrzite instruktazni film, tykajici se upraveného Cisticiho
postupu. V pfipadég, Ze byste potfebovali dalsi asistenci, kontaktujte prosim Vaseho zastupce
PENTAX/HITACHI. Ten s Vami nasledné domluvi schiizku za u¢elem dal$iho zaskoleni.

PoZadavky na uzivatele

Ujistéte se prosim, ze dalSi osoby ve Vasi organizaci disledné pouzivaji postup popsany
v revidovaném navodu k ¢isténi pro EG-3870UTK a predvedeny v instruktaznim filmu. VSechny
ostatni ¢asti originalniho navodu zlstavaji nezménény.

Faktory snizuijici riziko

V navodu k pouZiti je uzivatel instruovan k pfezkouseni vSech funkci endoskopu pfed jeho
pouzitim. U vSech endoskopu existuje riziko ucpani kanalu a musi proto byt prohlédnuty, zda se
takovy problém nevyskytl. V opacném pfipadé musi byt endoskop vyfazen z provozu.

Vezméte prosim na védomi, ze k dneSnimu dni nebyly hlaSeny zadné urazy z divodu
vySe popsané situace. Tento potencialni problém byl zjistén v pribéhu vyhodnocovani
analyzy rizik.

15.1.2012

Ing. Petr Kozner
jednatel
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