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UrCeno:  Vrchni sestra, porodni oddéleni / novorozenecké oddéleni
Vedouci pro respiracni terapii/feditel fizeni rizik
Vedouci biomedicinské/klinické techniky

VEC: Vstupni armatury pro vzduch a kyslik mohou byt zaménény u nasledujicich vyrobku:

e Samostatné resuscitacni systémy Giraffe se smésovacem.
Resuscitacni systémy Giraffe se zabudovanym ohfivacem se smésSovacem.
Resuscitacni systémy Panda se zabudovanym ohfivacem se sméSovacem.
Volné stojici resuscitacni systémy Panda se zabudovanym ohfivaéem se sméSovacem.
Sady pro vylepSeni resuscitacnich systémU se sméSovacem.

Spole¢nost GE Healthcare se neddvno dozvédéla o potencidlnim bezpecnostnim problému, pfi némz mize dojit k
zdméné pfi montdzi sténovych nebo zdsobnikovych vstupnich armatur (pfipojek) pro kyslik a vzduch na zadnim
panelu. V dsledku toho mlze dojit k zéméné koncentraci plynného vzduchu/kysliku, napf. pfi nastaveni kysliku na
100% mUze byt vystup kysliku 21% a naopak. Nastaveni knofliku smésovace jiz nebude na dotéenych pfistrojich
presné.

Tykad se to pouze resuscitaénich systémi GE se sméSovacem.
Na fotografii nize je zobrazen resuscitaéni systém GE se smésovacem (pohled zepfedu).

Tento knoflik umistény na predni strané
resuscitacni jednotky identifikuje dotéenou
jednotku se sméSovacem.

Pokud tento knoflik neni pfitomen, jednotka
neni dotéena a neni zapotfebi Zddna dalsi
cinnost.

Zajistéte, prosim, aby byli o tomto bezpecnostnim upozornéni a doporucenych krocich informovani vsichni
potencidlni uzivatelé ve Vasem zdravotnickém zafizeni.

Bezpecnostni  Jsou-li armatury pro kyslik zaménény, existuje riziko paradoxni nadmérné nebo nedostatecné

problém dodavky kysliku, coz mlze mit za ndsledek hypoxii nebo hyperoxii.
Popis Informace o prislusném vyrobku
Sténové nebo zdsobnikové Samostatny resuscitacni systém Giraffe.
vstupni armatury pro kyslik a Struktura dotcenych vyrobnich Cisel je popsdana v priloze
vzduch na zadnim panelu byly pfi 1.
montdzi zaménény.
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Sténové vstupni armatury pro
kyslik a vzduch na zadnim panelu
byly pfi montdzi zaménény.

Resuscitacni systém Giraffe se zabudovanym ohrivacem
se smésovacem.

Resuscitaéni systém Panda se zabudovanym ohfivacem
se smésovacem.

Volné stojici resuscitacni systém Panda se zabudovanym
ohfivacem se smésovacem.

Sada pro vylep3eni resuscitacnich systémd se
smésovacem.

Struktura dotcenych vyrobnich Cisel je popsana v priloze
1.
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Bezpecnostni

pokyny

Ndpravné
opatreni
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1. Identifikace prislusné armatury pro Vasi zemi a pracovisteé viz pfiloha 2. S pouzitim
fotografii v priloze 2 jako voditka prohlédnéte zadni stranu kazdé jednotky ve vasem
zdravotnickém zafizeni a zkontrolujte, zda je armatura pro vzduch umisténa vievo a
armatura pro kyslik vpravo.

2. Provedte okamzité kontrolu presnosti sméSovace, jak je popsdno v odstavcich
2.5-2.5.1 servisni prirucky pro ovéreni, zda je koncentrace Oz pfi nastaveni na 21
% v rozmezi 16-26 % Oz a koncentrace pfi nastaveni na 100 % je v
doporuceném rozmezi (95-105 % Ox).

e  Pokud nékterd vase resuscitacni jednotka neni konfigurovana jak je
uvedeno vyse a jestlize na sméSovaci neni koncentrace Oz v
doporuc¢eném rozsahu pro pfislusnou proceduru, jednotka bude
vyzadovat opravu. PFestante ji pouzivat a vypliite do pfilozeného
formuldre pro opravu zdravotnického prostfedku vysledky
vyhovujici/nevyhovujici a poslete spolecnosti GE Healthcare faxem nebo
e-mailem na ¢islo nebo adresu uvedenou na formuldfi a bude uréen
servisni technik, ktery Vam provede potfebnou opravu.

e Pokud je Vase resuscitacni jednotka (Ci jednotky) konfigurovéna, jak je uvedeno v
priloze 2 a koncentrace Oz na smésovadi je v doporuc¢eném rozsahu, mizZete
prislusny prostfedek naddle pouzivat.

Viyplite do pFipojeného formuldre pro opravu zdravotnického prostredku
vysledky vyhovujici/nevyhovujici a poslete jej spole¢nosti GE Healthcare
faxem nebo e-mailem na &islo nebo adresu uvedenou na formuldri.

3. Vkazdém pripadé laskavé uvedte do pfiloZzeného formuldre pro opravu zdravotnického
prostredku vysledky vyhovujici/nevyhovujici a odfaxujte formuldr nebo jej poslete e-
mailem spole¢nosti GE Healthcare.

Na fotografii nize je zadni strana resuscitacniho systému, kde jsou umistény armatury pro vzduch
a kyslik.
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Umisténi armatur pro vzduch a kyslik na Samostatnd resuscitacni jednotka je
zadni strané jednotek Giraffe a Panda se vybavena je vybavena identickymi sadami
zabudovanym ohfivac¢em (vzduch je vzdy zésobnikovych a sténovych vstupnich
vlevo a kyslik je vzdy vpravo v kazdé armatur (vzduch je vzdy vlevo a kyslik je
soupravé) pfi pohledu na zadni stranu vzdy vpravo v kazdé sadé) pri pohledu na
jednotky. zadni stranu jednotky.

GE Healthcare Vam provede opravu viech dotCenych systému bezplatné. Pokud bude zjisténo, Ze je

zafizeni vadné, kontaktujte servisniho technika GE Healthcare a sjednejte si s nim opravu.
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Kontaktni Mdte-li k této otdzce jakékoli dotazy nebo pfipominky, obratte se laskavé na mistniho servisniho
informace zdstupce spolecnosti GE Healthcare.

medisap sro., Na Rovnost 5, Praha 3, tel. 225 001 550, email: servis@medisap.cz

Spole¢nost GE Healthcare potvrzuje, Ze byly uvédomény prislusné regulacéni Grady.

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

Dékuji,

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

GE Healthcare Systemsc GE Healthcare
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POTVRZENi BEZPECNOSTNIHO NAPRAVNEHO OPATRENI V TERENU
VYZADOVANA ODPOVED ODBERATELE
VYPLNTE a odedlete spolecnosti GE Healthcare

GEHC Ref. €. 32034

Odeslénim tohoto ozndmeni potvrzujete, Ze jste pfijali Upozornéni k opravé zdravotnického prostredku a
upozornili

jste na tento bezpecnostni problém pfislusné pracovniky ve Vasem zdravotnickém zafizeni a podali jim

pokyny.

Viyplite tento potvrzovaci formuldr a odeslete jej faxem na Cislo: 225 001 522. Formuldre také mohou byt
naskenovdny a odesldny e-mailem na adresu: servis@medisap.cz. SveSkerymi dotazy se obracejte
telefonicky na zékaznickou podporu na €islo: 225 001 550.

Pozadovana opatreni: (Zvolte moznost, kterd plati)

|:| Prohlédli jsme vSechny jednotky a zkontrolovali, zda jsou na nich armatury pro vzduch a Oz
nainstalovany sprdvné podle dodanych obrazk( ¢i ne.

A
Zkontrolovali jsme vSechny prislusné resuscitacni jednotky s pouzitim postupu kontroly, popsaného v
odstavci 2.5.1 v servisni pfirucce podle pfilozeného dodatku. DolozZte, prosim, vyrobni Cisla VSECH

pristrojd, prohlédnutych a testovanych pfi nastaveni na 21 % a 100 % a v tabulce na dalsi strdnce
uvedte jednotlivé vysledky vyhovujici/nevyhovuijici podle vyrobnich Eisel.

|:| Podle vysledkii testd neni 2adny z nasich systémil dotéen opravou zdravotnického prostfedku. Zaddnd oprava
neni potrebna.

|:| Podle vysledk( testd mame systém dotceny timto Upozornénim na opravu zdravotnického prostredku, ktery
vyzaduje opravu.

Informace o odbérateli:

Ndzev nemocnice/zdkaznika:

Cislo zakaznika:

Adresa:

Mé&sto/stat/PSC/zemé:

E-mailovéd adresa:

Telefonni ¢islo:

Uved'te laskavé jméno osoby, ktera provedla pozadovany test presnosti smésovace.

Podpis:

Jméno htlkovym pismem:
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Titul:

Datum:
Zapisté Zapiste Ovérte, zda Pokud je Ovérte, zda je Stav jednotky
vyrobni vyrobni jednotka smésovac koncentrace Oz pfi
Cislo/a Cislo vyhovéla pri nastaven na nastaveni na 100 (Nainstalovén
resuscitacni/ | nadfazené vizudlni kontrole 21 % oveérte, % v doporuceném a/vrdcena
ch jednotky ho zarfizeni a zda jsou zda je rozsahu (95-105 nebo
(jednotek) armatury koncentrace % Oa). sesrotovana?)

nainstalovany 02 mezi 16-

sprdvné 26 %.

(armatury pro

vzduch vievo a Zaznamenejte

armatury pro Zaznamenejt VYHOVUJICI/NEV

kyslik vpravo) e YHOVUJICi

VYHOVUJiCi/

Zaznamenejte NEVYHOVUJI

VYHOVUJICI/NE ci

VYHOVUJICi
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Priloha 1 - Definice vyrobniho Cisla dotceného vyrobku

Pri nakupu kompletnich jednotek, jestlize vyrobni Cislo zacina: 113 pismenaa 4. pismeno
Samostatny resuscitaéni systém Giraffe QAB Rnebo S
Resuscitaéni systém Giraffe se zabudovanym ohfiva¢em se L, M, N,P, Q,Rnebo
smésovacem HDJ S

Resuscitaéni systém Panda se zabudovanym ohfivac¢em se LM, N, P,Q,Rnebo
smésovacem HDJ S

Volné stojici resuscitacni systém Panda se zabudovanym ohfivacem

se sméSovacem HDJ Rnebo S

Samostatny resuscitaéni systém Resuscitacni systém Giraffe/Panda  Volné stojici resuscitacni systém Panda se
Giraffe se zabudovanym ohfivaem se  zabudovanym ohfivac¢em
Umisténi vyrobniho ¢isla smésovacem Umisténi vyrobniho ¢isla

Umisténi vyrobniho ¢isla

Sada pro vylepSeni resuscitacnich systému se
smésovacem

REF 1502 6 Cislic vyrobnich Cisel

REF 1504 6 Cislic vyrobnich Cisel
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Priloha 2 - Konfigurace armatur

Jedna z téchto spravnych konfiguraci bude vhodnd pro Vasi zemi a pracoviste:

DISS armatury s vnitfnim zavitem (samice) DISS armatury s vnéjsim zdvitem (samec)

Armatury NIST

Armatury DIN Armatury SIS

FMI32034_FSN_Czech 8/8



