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NALEHAVE — Bezpeénostni upozornéni

Videolaryngoskopy GlideScope
30 fijna, 2012
StaZeni zdravotnického vyrobku

Vazeni zakaznici,

Verathon®, vyrobce videolaryngoskopu GlideScope, aktualné provadi dobrovolné stazeni specifickych
SarZi opakované poutzitelnych videolaryngoskopickych IZic z divodu rizika ptencialniho prasknuti.

Tyto lZice, vyrobené v obdobi prosince 2010 aZ srpna 2011, jsou kompatibilni pouze s analogovymi
monitory GVL GlideScope (0570-0200 / 0231-0003).

Z naSich zaznama vyplyva, Ze Vase zafizeni obdrzelo jeden ¢i vice vyrobkd, jichZ se tato akce tyka. Jde
o tyto SarzZe:

GlideScope GVL 3 [kdd # / seriové Cislo]: 0574-0007 / MD10500 az MD112387

GlideScope GVL 4 [kdd # / seriové Cislo]: 0574-0001 / LG105000 az LG112758

GlideScope GVL 5 [kdd # / seriové &islo]: 0574-0030 / XL105000 aZz XL111798

Podstatou problému u téchto vyrobkd je riziko prasklin v disledku namahani vyrobku. Praskliny se
mohou vytvofit na distdlnim konci videolaryngoskppické lzice a nemusi byt jasné viditelné pfi rutinni
kontrole lZice pfed intubaénim vykonem. Tyto praskliny mohou vést aZ k selhani funkénosti vyrobku.
Doposud nejsou Verathonu znama Zadna zranéni pacientl , ktera by byla disledkem tohoto jevu.

Zmény v designu a ve vyrobnim procesu, které jsme zavedli v srpnu 2011, tuto zaleZitost jiz eliminuiji.
Pozmeénili jsme konstrukci laryngoskopické IZice tak, aby nemohlo dojit k nejhorSimu scénafi, kdy tlaky
mezi dvémi spojenymi ¢astmi Izice mohly pfilezitostné vést k vnitfnimu pnuti, které pak mohlo vyustit
v ptipadnad prasknuti.

Aby nedoslo k naruseni dostupnosti Vaseho systému GlideScope, Verathon Vdm zdarma vyméni dané
Sarze lzic za nové. Vas obchodni zastupce firmy Verathon Vas bude v této zaleZitosti v nejblizsi dobé
kontaktovat. Vyménéné lzice budou mit opét plnou rocni zaruku.
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Pokud byste méli ohledné této svolavaci akce jakékoli dotazy, kontaktujte, prosim, svého obchodniho
zastupce.

Tato svoldvaci akce je provddéna s védomim pfislusného regulacniho uradu. Jakakoli podezieni na
nespravnou funkci ¢i stav videolaryngoskpické IZice nahlaste, prosim, oddéleni péée o zakazniky firmy
Verathon nebo pfislusnym Gradam.

Dékujeme Vam za okamZitou pozornost, kterou této zaleZitosti vénujete. Verathon se citi zavazan
dodavat vyrobky pouze nejvyssi kvality a je nam lito potizi, které by Vam v této souvislosti mohly
vzniknout. Nevahejte nas, prosim, kontaktovat, pokud budete potfebovat jakoukoli dalsi pomoc ¢i
informace

Toto upozornéni musi byt pfeddno vSsem, ktefi v ramci Vasi organizace (¢i organizace, kam mohly byt
nasledné preddny) pfijdou do kontaktu s témi vyrobky, kterych se svolavaci akce tyka.

Dékuiji,

Maurice F. Dunne IlI

Chief Operating Officer
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