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Véc: Nekryta péna s otevienou strukturou bunék na produktech MR.

Spole¢nost GE Healthcare se dozvédéla o potencidlnim bezpecnostnim problému z divodu pfitomnosti nekryté
Zluté pény na koncovych dilech produktld Discovery MR450, Discovery MR750 a Optima MR450w. Zajistéte,
prosim, aby byli o tomto bezpecnostnim upozornéni a doporucenych krocich informovani vsichni
potencialni uZivatelé ve Vasem zdravotnickém zafrizeni.

Bezpecnostni Pas Zluté pény umistény mezi kryty koncovych dili a vysetfovacim tunelem nachdzejici se

problém na nékterych produktech MR od spolecnosti GE muze vycnivat pfes povrch krytl. Péna
sama o sobé neni nebezpecnd. Kazda tekutina nebo tkan téla absorbovand nekrytou pénou
vSak muze pfijit do kontaktu s pacientem a pUsobit jako kontaminant potencidlné
prendsejici infekce z jednoho pacienta na druhého.
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Bezpecnostni Systém je mozné nadale pouzivat jako obvykle, i kdyz Zlutd péna vycniva do Usti tunelu.
pokyny Calounéni pod pacientem je tfeba pouzivat zpUsobem, ktery je popsdn v ndvodech k

obsluze, a je tfeba provadét cisténi doporucené v ndvodech.
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Calounéni pod pacientem minimalizuje kontakt s pénou a snizuje riziko kfizové
kontaminace.

Nepokousejte se, prosim, Zlutou pénu odstranit.

Popis VSechny produkty Discovery MR450, Discovery MR750, a Optima MR450w.

Problému

Ndapravné Spolecnost GE Healthcare bezplatné opravi vsechny pristroje Discovery MR450, Discovery

opatreni MR750 a Optima MR450w tak, Ze pres pénu bezplatné namontuje staly kryt. Servisni technik
spolec¢nosti GE Healthcare Vas bude kontaktovat, aby tuto opravu domluvil.

Kontaktni Mate-li jaokékoli dotazy tykajici se opravy tohoto zdravotnického prostiedku nebo

informace identifikace dotéenych polozek, kontaktujte, prosim, obchodniho / technického zdstupce.

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

Ujistujeme Vas, Ze udrzeni vysoké Grovné bezpecnosti a kvality je nasi nejvyssi prioritou. Mate-li jakékoli dotazy,
laskavé se na nds neprodlené obratte.

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