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VEC: Resuscitacni okruhy dilu T - Nemoznost dosahnout maxima PIP

Spolecnost GE Healthcare Zjistila problém s kvalitou vyroby souvisejici s okruhy dilu T u resuscitacnich systém( Panda
a Giraffe, ktery mdze mit vliv na bezpe€nost pacientt. Zajistéte prosim, aby byli o tomto bezpecnostnim upozornéni
a doporucenych krocich informovani vsichni potencidlni uzivatelé ve vasem zdravotnickém zarizeni.
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Tento problém nastane, kdyZ resuscitacni okruh dilu T (viz vlevo) nedosahuje
maxima PIP (Horni inspiracni tlak) 45 +/- 5 cmH20 pfi méfeni pomoci zabudovaného
manometru vzduchovych cest pfi kontrole pred pouzitim.

. Zabudovany manometr tlaku dychacich cest resuscitaéniho systému neni timto
problémem ohroZen a presné zobrazi tlak dychacich cest. Klinicti Iékafi by vzdy méli
pouzivat manometr tlaku dychacich cest ke kontrole Horniho inspiracniho tlaku (PIP).

Obvod dilu T GE

Zdakaznikdm doporucujeme okamazité prijmout ndsledujici opatrent:

1. Zkontrolovat stdvajici skladové zdsoby okruhd dilu T a hledat Cervené kontrolni razitko

Dil T s modrym razitkem je pfripustny pro klinické pouZiti.

3. 0ddélit dotéené okruhy (s éervenym kontrolnim razitkem) od nedotéenych zasob (s
modrym kontrolnim razitkem)

4. Dotcéené okruhy s ¢ervenym kontrolnim razitkem zlikvidujte

5. Vyplnte formul@F potvrzeni zdkaznika a zaslete jej faxem nebo postou na kontaktni adresu GE
uvedenou na formuldfri

n

Ddle doporucujeme, aby zdravotnici ddle zddraziiovali doporucené kontrolni postupy pred pouzitim a
nepouzivali okruh pacienta s dilem T, ktery nedosahuje maximdini hodnoty PIP 45 +/- 5 cmH:O0. Klini¢ti
pracovnici by méli vzdy pouZzivat zabudovany manometr tlaku dychacich cest ke kontrole hodnoty
PIP.

Tento problém je prerusované se vyskytujici porucha a mize mit vliv na okruhy dilu T vyrobené od 10.
zGri 2009 do 10. kvétna 2012.

M1091335  Sada, Okruh, Jednordzovy dil T, 10 kus( v baleni
M1091316 Sada, Okruh, Jednordzovy dil T, W maska rozmér 0, 10 kusG v baleni
M1091365 Sada, Okruh, Jednordzovy dil T, W maska rozmér 1, 10 kust v baleni

Dotcené okruhy dilu T pozndte podle Cerveného kontrolniho razitka, viz nize. Nové vyrobené okruhy
dilu T byly zkontrolovény a tento problém se u nich nevyskytuje, jsou oznaceny modrym kontrolnim
razitkem, viz nize. Vsechny krabice nebo okruhy bez modrého kontrolniho razitka by mély byt
povazovdny za zasazené touto vyzvou.
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Ndpravné
opatreni

Kontaktni
informace

Okruhy s ¢ervenymi kontrolnimi

Okruhy s modrymi kontrolnimi razitky
jsou nedotcené:

Poznamky

razitky jsou dotéené:

Modré razitko = Dobré

Platnnd razitka jsou oznacena
modrou znackou QA-xx, kde
xx oznacuje 1D ¢islo
kontrolora a mize se ménit

Kazda platnd krabice bude
oznacena modrym kontrolnim
razitkem

Kazdy platny jednotlivy okruh
bude oznacen modrym
kontrolnim razitkem

Kazdy zdkaznik obdrzi zdarma ndhradni okruhy v mnoZstvi 1 krabice na jedno vyhfiané 1Gzko na jeho
pracovisti (10 obvod( na krabici). Zdkaznici by méli vyplnit pfilozeny formuldF na strané 3 a vradtit jej
z4stupci GE Healthcare Service faxem nebo e-mailem na uvedené kontakty, aby mohli obdrZet
ndhradni okruhy dilu T. Objedndvky ndhradnich okruh budou vyfizovany podle pofadi doruceni v
zdvislosti na dostupnosti novych vyrobnich mnozstvi.

V pfipadé dotazl Ci nejasnosti tykajicich se tohoto ozndmeni prosim volejte na jedno z nésledujicich

telefonnich Cisel:+420 225 001 550, +420 225 001 510
V piipadé jakychkoliv dotazd prosim kontaktujte: medisap s.r.o., MaleSickd 51, 130 00 nebo emailem

servis@medisap.cz

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

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

Dékuii,

Db e g

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

2/3



URGENTNI NAPRAVA ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Véc: POTVRZENI VYzZVY

K RUKAM: Norbert Gwem

Je dllezité, abychom potvrdili, Ze nasi zdkaznici tuto vyzvu obdrZeli. Z tohoto dGvodu vés Zaddme o vyplnéni
tohoto formuldre potvrzeni a jeho odesldani faxem na €islo: 410-630-7355.

Formuldre mizete také oskenovat a zaslat e-mailem na adresu Norbert.Gwem@ge.com

Obdrzeli jsme vasi vyzvu, upozornili jsme pfislusné pracovniky a potvrzujeme, Ze jiz nemdame z&dné
dotéené obvody dilu T.

Obdrzeli jsme vasi vyzvu a upozornili jsme prislusné pracovniky v nasem zafizeni. Potvrzujeme, ze
jsme vybrali a zlikvidovali vdechny dotéené obvody dilu T.

MnoZstvi ohfivacich systémU s variantou dilu T ve vasem zafizeni?

MnoZstvi zlikvidovanych obvodt dilu T?

Ndzev nemocnice:

Adresa:

Mé&sto/Stat/PSC:

Telefonni ¢islo:

Jméno: Titul:

Podpis: Datum:

Dékujeme vém za pomoc v této zdlezitosti.

FMI32027_FSN_Czech

3/3



