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Komu:

K rukam: manazera pro rizeni rizik
Urgentni: Provozni opatireni k napravé — provoz zdravotnického
pristroje

Vazeny zakazniku,

spoleCnost PENTAX iniciovala provozni opatfeni k napravé zahrnujici revizi navodu
pro pouziti s cilem vyjasnéni metody pro posouvani prisluSenstvi v ultrazvukovém
videogastroskopu PENTAX, EG-3870UTK.

Problém

Spole¢nost PENTAX byla nedavno informovana o potencialnim riziku souvisejicim s
pouzivanim ultrazvukového videogastroskopu EG-3870UTK v kombinaci s
aspiracnim jehlami v pfipadé, kdy uZivatel peclivé nedodrzi navod k pouZiti.
Konkrétné jde o to, Zze pokud se uZivateli nepodafi spravné umistit elevator pfi
posouvani aspiracni jehly endoskopem, jehla se mize z elevatoru vysunout (jak je
znazornéno na obrazku nize). To by mohlo vést k tomu, ze v endoskopického nebo
sonografického zorném poli jehla nebude viditelna a maze dojit k poranéni pacienta,
napf. k perforaci.

Aspiracni jehla
"vykolejila" z elevatoru.

Obrazek 1
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Pokyny

Pokyny specifické pro pouZiti ultrazvukového videogastroskopu EG-3870UTK v
kombinaci s endoskopickym pfislusenstvim byly aktualizovany tak, aby zahrnovaly
dalSi obrazky, upozornéni a varovani (viz pfilozeny dodatek k navodu k pouziti
ultrazvukového videogastroskopu EG-3870UTK), slouzici jako pomucka pro vybér
vhodné metody posouvani endoskopického pfislusenstvi do zorného pole.

Radi bychom proto pozadali vSechny uzivatelé, aby peclivé dodrzovali informace
uvedené v této pfiloze a spravné pouzivali ultrazvukovy videogastroskop
EG-3870UTK v kombinaci s endoskopickym pfisluSenstvim. Zajistéte prosim
aktualizaci pfislusné c¢asti navodu k pouziti EG-3870UTK s timto dodatkem.
Nedodrzeni informaci uvedenych v pfiloze mlze vést k poranéni pacienta.

Pfilohu k tomuto dopisu navic tvofi odpovédni formulaF opatieni k napravé. Predejte
prosim tento dopis spolu s dodatkem k navodu k pouziti pro ultrazvukovy
videogastroskop EG-3870UTK a formular opatfeni k napravé uzivatelskému oddéleni,
popf. oddélenim ve Vasi organizaci, aby mohli zkontrolovat poskytnuté informace a
vyplnit odpovédni formular.

UjiStujeme Vas, Ze zachovani vysoké urovné bezpecnosti a kvality je pro nas
nejvyssi prioritou. V pfipadé jakychkoli dotazl nas ihned kontaktujte.

Kontaktni informace

Medinet s.r.o.

Nam. Sitna 3105

272 01 Kladno

Tel. 312 285 000, email: info@medinetsro.cz.

S pozdravem,

PENTAX Europe GmbH
Wijnand Stijn

General Manager

Quality Assurance & Regulatory Affairs
Europe, Middle East & Africa
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