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Naléhave bezpe €énostni upozorn éni pro teren (FSN)

Bezpe €nostnim napravna opat feni v terénu (FSCA)
tykajci se
LED bateriové viozky

pro rukojet laryngoskopu HEINE Standard F.O. s LED osvétlenim

Uréeno pro:

prodejce / distributory zdravotnickych prostfedk(l, personal odpovédny za zdravotnické prostfedky, feditele
nemocnic, oddSleni zdravotnické techniky, oddéleni anestezie

Udaje o dot éenych prost Fedcich:
LED bateriova vloZka bez horniho viéka (katalogové &islo HEINE F-008.22.890)

(T

SN 1230009124

&

Toto napravné opatfeni se vztahuje na vSechny LED bateriové vlozky s vyrobnimi &isly v rozsahu 1230000000
az 1230999999. Dotcené prostfedky byly vyrobeny v dobé od 12. inora 2010 do 15. zafi 2011.

LED bateriové vlozky, jejich vyrobni €islo za€ina ¢&islicemi 1231 nebo 1232 nejsou dotceny timto napravnym
opatrenim.

Méjte laskavé na paméti, Ze LED bateriova vlozka byla dodavana jako individualni polozka i jako soucast
nasledujiciho zbozi:

Katalogové ¢éislo Katalogové éislo
Popis zbozi REF Popis zbozi REF
STAND. F.O. LED LARYN.GR. 2,5V F-008.22.860 FLEXTIP LED LARYNGOSC.SET FT3+ F-227.28.865
STAND. F.O. LED LARYN.GR. 3,5V F-008.22.863 F.O.LARYNG.-SET MAC MODULAR+ F-228.18.860
LED BATT.EINSCHUB F.STAND.F.O. | F-008.22.890 F.O.LARYNG.-SET MAC MODULAR+ F-228.28.865
LARYN.LADEGR.STAND. F.O. L LED | F-008.22.891 FLEXTIP LED LARY.SET FT3+/FT4+ F-230.18.860

HRA 52 039 Minchen - Heine Optotechnik Verwaltungs-GmbH, Herrsching, HRB 45192 Miinchen
Jednatel: Dipl. Kfm. Helmut M. Heine, Oliver Heine (BA) — Reg. €. OEEZ: DE 87119271

Internal ID: 15_2012-02-15 CZ FSN



HEINE

Katalogové éislo Katalogové éislo
Popis zbozi E Popis zbozi E
F.O. LED LARYN. SET F-119 F-119.18.860 FLEXTIP LED LARY.SET FT3+/FT4+ F-230.28.865
F.O. LED LARYN. SET F-119 F-119.28.865 FLEXTIP LED LARY.SET FT3+/FT4+ F-230.28.865
GR. FO LED LARYNG.-SET F-120 F-120.18.860 DEMO-SET UPGRADE LARYNGOSCOPES | F-261.20.820
GR. FO LED LARYNG.-SET F-120 F-120.28.865

Popis problému:

Dostali jsme nékolik ojedinélych zprav od uzivatelll o poruchach osvétleni vySe uvedenych LED bateriovych
vlozek pro laryngoskop HEINE FO Standard. Selh&ni osvétleni mGze vést k opozdéni intubace nebo k
nemoznosti provedeni intubace, pokud nejsou k dispozici alternativni pristfedky €i zpusoby managementu
dychacich cest ¢i nejsou k dispozici véas.

V nékterych pfipadech mohou mit bateriové viozky problémy s kontaktech pfi fungovani s primarnimi ¢lanky
(bateriemi) urcitych vyrobcu.

Jako pfic¢ina selhani byl uréen kontakt mezi LED bateriovou vlozkou a kladnym pélem baterii, ktery ma sklon k
preruseni. Bylo to pozorovano, ze kdyz jsou baterie silné stlaceny (napf. po padu) nebo kdyz kladny pdl baterie
mechanicky nepfiléha ke kontaktu LED bateriové vloZzky. Do soucasnosti jsme zjistili tento problém ve vykonu
pfi pouzivani baterii typu VARTA HIGH ENERGY ¢&. 4914 nebo pfi pouziti stlacenych baterii.

Zadna zdravotni Ujma pacienta nebyla hlaSena. Pfesto jsme se rozhodli zavést toto dobrovolné opatienti,
protoze celkova bezpecnost naSich pacientl je na prvnim misté.

Pokyny pro opat Feni, kter&d maji byt u €inéna uzivatelem:

1. Zkontrolujte laskavé vyrobni ¢isla LED bateriovych vlozek pro uréeni, zda mate vyrobky dotéené timto
opatfenim ve svém inventafi.

2. Pokud jsou ve VaSem inventafi dotcené vyrobky, zkontrolujte, zda VaSe zafizeni funguje se suchymi
¢lanky nebo s nabijecimi bateriemi HEINE:

a) Pro pouziti baterii se suchymi ¢lanky:

0 Kontaktujte svého autorizovaného prodejce €i dodavatele, ktery pro Vas zajisti
bezplatnou vym énu.

0 Zajist éte, aby ve Vasi organizaci nebyly nadéle pouzivany  LED bateriové viozky!

o Jestlize nemuzete pracovat bez pouziti laryngoskopu s dot€éenou LED bateriovou viozkou pfed
jeji vymeénou, vSemi prostfedky vyuZzijte dostupna alternativni opetfeni k zajisténi prichodu
vzduchu, ktera lze okamzité pouzit v pfipadé selhani laryngoskopu. Kromé toho provedte
kontrolni funkéni zkouSku pfed kazdym pouzitim: Svétlo LED bateriové viozky by nemélo
zhasnout ani pfi silném tfepani a rychlém otaceni.

b) Pfi pouzivani dobijecich baterii HEINE (specialni dobijeci baterie):

o Kontaktujte svého autorizovaného prodejce €i dodavatele, ktery pro Vas zajisti
bezplatnou vym énu.
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o Doposud nemame zadné zpravy a poruSe fungovani LED bateriové viozky s dobijecimi
bateriemi HEINE. MGzZete prostfedek bezpecéné pouZivat az do vymény.

Distribuce tohoto bezpe ¢€nostniho upozorn éni pro terén :

Predejte toto bezpecnostni upozornéni pro terén viem, ktefi by s nim méli byt seznameni ve Vasi organizaci a
organizacim, jimz byly potencialné dotéené prostfedky predany.

Predejte laskaveé toto oznameni dalSim organizacim, né néz by mohlo mit dopad toto opatfeni.

Zajistéte seznameni s timto upozornénim a z ného vyplavajicimi opatfeni v patfi€cném obdobi pro zajisténi
efektivity opatfeni k naprave.

Podepsany potvrzuje, Ze pfislusné kompetentni organy byly informovany o tomto napravném opatfeni pro
terén.

Kontaktni osoba:
Jako koncovy uzivatel laskavé kontaktujte svého autorizovaného prodejce nebo distributora pro sjednani
nahrady.

Pokud jste autorizovany prodejce nebo distributor  , kontaktujte laskavé svého zastupce s zakaznickém

naleznete na nasledujici strance.

Pokud mate dalsi dotazy, zodpovi Vam je Carola Janisch (Manager Customer Service, telefon +49 8152 38-0,
fax +49 8152 38-202, email: info@heine.com).

Chtéli bychom zddraznit, Ze nés tato situace velmi mrzi a omlouvame se za veSkerou praci navic a obtize s ni
spojené. Zaroven bychom Vam chtéli podékovat za Vasi pomoc a podporu.

S pozdravem
HEINE Optotechnik GmbH & Co. KG

ey %

Georg Grohs
feditel Fizeni jakosti
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