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UrCeno:  Vedouci Iékar anesteziologického oddéleni
Reditel nemocnice pro lé¢ebnou péci / manaZzer rizik
Vedouci oddéleni biomedicinského/klinického inZzenyrstvi

VEC: U zafizeni Aespire, Aespire View, Avance, Avance CS2, Aisys, ADU, 9100, M900, M904, 9300 muzZe
pfipadné dojit k selhdani tésnéni nadoby absorbentu CO2 k opakovanému pouziti.

Spolecnost GE Healthcare se neddvno dozvédéla o mozném bezpecnostnim problému, tykajicim se pfislusenstvi
nddoby absorbentu CO2 k opakovanému pouziti, pouzivaného se systémy Aespire, Aespire View, Avance, Avance CS2,
Aisys, ADU, 9100, M900, M904, 9300. Zajistéte, prosim, aby byli o tomto bezpecnostnim upozornéni a doporucenych
krocich informovdni vsichni potencialni uzivatelé ve Vasem zdravotnickém zafizeni.

Bezpecnostni  MUZe se stdt, Ze pfisluSenstvi nddob absorbentu CO2 fadné netésni.
problém 1. Nedostatecné tésnéni nddoby mdze mit za ndsledek vystaveni klinického persondlu plynim
vydechovanym pacientem, které mohou obsahovat anestetikum.
2. Netésnosti mohou mit dopad na vykon ventilace pacienta, pokud nejsou reseny, mohou vsak
byt kompenzovany zvysenim pritoku Cerstvého plynu.

Bezpecnostni 1. Prestante pouZivat vSechny nddoby absorbentu CO2 k opakovanému pouziti s kédem data 02-
pokyny 2013 (Feb 2013). Shromdzdéte a zlikvidujte dotcené nddoby a vyplite pfiloZzeny odpovédni
faxovy formuldr.
2. Ddle provédéjte postupy kontroly pred pouzitim, doporucené v uzivatelské pfiruc¢ce pro Vas
prostfedek a nddobu absorbentu CO2 k opakovanému pouziti.
3. Riziko nedostatec¢né ventilace pacienta z dlivodu netésnosti nddoby muze klinicky pracovnik
zmirnit zvysenim pratoku Cerstvého plynu.

Informaceo  VSechny nddoby absorbentu CO2 k opakovanému pouziti, zafazené pod katalogovym Cislem GE 1407-
prislusném 3200-000, 1407-7004-000, nebo M1084850, které jsou opatfeny kédem data 02-2013 (Feb 2013) (viz
vyrobku obrézek v pfiloze na strané 4):

Ndpravné Spole¢nost GE Healthcare pro Vds zdarma vyméni vSechny dotéené nddoby absorbentu CO2 k
opatreni opakovanému pouziti. K tomuto dopisu je pfilozen faxovy odpovédni formuldf a bude Vds kontaktovat
zdstupce spolecnosti GE Healthcare, aby s Vadmi tuto opravu sjednal.

Kontaktni Mdte-li k této otdzce jakékoli dotazy nebo pfipominky, obratte se laskavé na mistniho servisniho
informace zéstupce spolecnosti GE Healthcare: medisap s.ro. servis@medisap.cz, tel. 225 001 550

Spole¢nost GE Healthcare potvrzuje, Ze byly uvédomény pfislusné regulacni Grady.

Ujistujeme Vds, Ze udrzeni vysoké Urovné bezpecnosti a kvality je nasi nejvyssi prioritou. Mdte-li jokékoli dotazy, laskavé
se na nds neprodlené obratte.

Dékuiji,
W
James Dennison Douglas M. Hansell, M.D., MPH
Vice President QARA Chief Medical Officer
GE Healthcare Systemsc GE Healthcare
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NALEHAVE provozni bezpeénostni upozornéni

GEHC Ref. ¢. 34052
Véc: Potvrzeni vyzvy

Je duleZité, abychom potvrdili, Ze nasi zdkaznici toto ozndmeni o opravé obdrzeli. Z tohoto ddvodu Vas
z&ddme o vyplnéni tohoto formuldre potvrzeni a jeho odesldni faxem na ¢islo: 225 001 522.
Formuldre mdZete také oskenovat a zaslat e-mailem na adresu servis@medisap.cz. S veskerymi
dotazy se obracejte telefonicky na zdkaznickou podporu na ¢islo: 225 001 550.

Jestlize toto ozndmeni zaslete zpét, potvrzujete, Ze jste pfijali ozndmeni o opravé a upozornili na tyto
bezpecnostni pokyny pfislusné pracovniky ve Vasem zarizeni.

Obdrzeli jsme Vase ozndmeni o opravé a jiz nemdme Zadné nddoby absorbér( CO2 k opakovanému
pouziti od spolecnosti GE Healthcare s uvedenymi kddy vyrobkd nebo Cisly Sarzi.

Obdrzeli jsme Vase ozndmeni o opravé a upozornili jsme prislusné pracovniky v nasem zafizeni.
Potvrzujeme, Ze jsme shromazdili a zlikvidovali vSechny nddoby absorbért CO2 k opakovanému
pouziti od spolecnosti GE Healthcare s uvedenymi kody vyrobkl nebo Cisly Sarzi (viz nize).

Product ID Number Lot Code | Qty of resuable CO2 absorbent canister destroyed

1407-3200-000 02-2013
1407-7004-000 02-2013
M1084850 02-2013

Nazev zakaznika:

Kontaktni jméno:

Oddéleni:

Telefonni ¢islo:

E-mail:

Adresa:

Meésto: Stat: PSC:

Stat:

Priloha
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