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Ureno:  Vedouci Iékar anesteziologického oddélent
Reditel nemocnice pro IéCebnou péci / manazer rizik
Vedouci oddéleni biomedicinského/klinického inzenyrstvi

VEC: Test netdsnosti pfi nizkém tlaku nemusi odhalit viechny netésnosti tésnicich spoju odpafovaél Tech 6
a Tech 6 Plus. Netésnost mGzZe zpusobit sniZeni objemu éerstvého plynu dodaného do dychaciho
systému.

Spolecnost GE Healthcare se dozvédéla o potencidlnim bezpecnostnim problému tykajicim se pfedoperacni kontroly,
testu netésnosti pri nizkém tlaku pfi nastaveni reguldtoru odparovacli Tec 6 a Tec 6 Plus na 1 %. Zajistéte, prosim, aby
byli o tomto bezpecnostnim upozornéni a doporuéenych krocich informovani vsichni potencidalni uzivatelé ve
Vasem zdravotnickém zafizeni.

Bezpecnostni  Predoperacni kontrola podle uZivatelské prirucky, test netésnosti pfi nizkém tlaku, nemusi odhalit

problém vSechny netésnosti plynouci z opotfebeni a degradace tésnicich spoju odpafovacl. Jestlize neni
netésnost odhalena, bude Cerstvy plyn unikat do prostfedi a to bude mit za ndsledek snizeni objemu
Eerstvého plynu dodaného do dychaciho systému. Unik Eerstvého plynu z odpafovace neovliviiuje
doddni nastavené koncentrace anestetika, ale mize mit za ndsledek snizeni objemu Cerstvého plynu
dodaného do dychaciho systému. Snizeni pritoku Cerstvého plynu mlze ovlivnit pratok kysliku
doddvaného pacientovi a vést tak k hypoxickym koncentracim plynu a/nebo snizeni objemu
anestetika doddvaného dychaciho obéhu, coz mdZe mit za nésledek slaby anesteticky Gcinek. PFi
Gniku Cerstvého plynu mze dochdzet k uvolfiovani oxidu dusného (N20) do okolniho vzduchu,
kterému mohou byt vystaveni pracovnici kliniky.

Tésnost tésnicich spojli odpafovacl mizZe byt ovlivnéna u odpafovacl Tec 6 nebo Tec 6 Plus
modernizovanych / vyrobenych v obdobi od 12. srpna 2005 do 3. prosince 2012, a to v ddsledku
opotfebeni a degradace. Pfilozeny dodatek s popisem testu netésnosti pfi nizkém tlaku pfi nastaveni
na 12 % Vadm pomUze zjistit celistvost tésnéni.

Bezpecnostni 1. Aktualizujte uZivatelskou pfiru¢ku odpafovacd Tec 6 a Tec 6 Plus o pfiloZeny dodatek.

pokyny 2.U vsSech odpafovacld provedte predoperacni kontrolu doporuCenou v uzivatelské prirucce,
zahrnujici test netésnosti pfi nizkém tlaku s nastavenim reguldtoru na 12 % namisto predepsaného
nastaveni na 1 %, jak je uvedeno v prilozeném dodatku.

e Pferuste pouzivani odpafovace Tec 6 nebo Tec 6 Plus, jestlize neprojdou novym testem
netésnosti pfi nizkém tlaku pfi nastaveni na 12 % a kontaktujte zdastupce spolecnosti GE
Healthcare kvdli jejich opravé/vyméné.

e Jestlize odparfovac novym testem netésnosti pfi nizkém tlaku pfi nastaveni na 12 % projde,
mUzZete jej ddle pouzivat, pokracujte vsak naddle s obvyklym provddénim predoperacni kontroly,
vCetné testu netésnosti pfi nizkém tlaku, jak je uvedeno v uZivatelské prirucce.

3. Pro kazdy odparovac Tec 6 a Tec 6 Plus prosim vyplite a odfaxujte ndvratovy formuldr .

Poznamka: Kromé provedeni pfedoperacni kontroly doporucené v uZivatelské pfirucce doporucuje
spole¢nost GE Healthcare pouZit monitor pro mérfeni Urovni kysliku (02) a anestetika a také
sledovat pozici méchl béhem pouzivani anestetického systému.

Informaceo  VSechny odpafovace Tec 6 a Tec 6 Plus.
prislusném
vyrobku
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Ndpravné 1. Jestlize odparfovac Tec 6 nebo Tec 6 Plus neprojde testem Unikd pfi nizkém tlaku tlaku béhem
opatreni predoperacni kontroly, pfestante zafizeni pouzivat a kontaktujte zdstupce spolecnosti GE Healthcare,
abyste napldnovali opravu/vyménu.

2. Kromé toho, jestlize pouzivdte odpafovace Tec 6 nebo Tec 6 Plus modernizované / vyrobené v
obdobi od 12. srpna 2005 do 3. prosince 2012 (AETJ29001 to AESR49001), spoji se s VAmi zdstupce
servisu spolecnosti GE Healthcare, aby s Vami napldnoval bezplatnou opravu tésnéni odparovace. Pri
planovani opravy/vymény budou mit hlavni prioritu pristroje, které v testu netésnosti selhaly.

Kontaktni Mdte-li k této otdzce jakékoli dotazy nebo pfipominky, obratte se laskavé na mistniho servisniho
informace zdstupce spolecnosti GE Healthcare.

Hoyer Praha, MaleSickd 51, Praha 3 servis@hoyer.cz tel. 225 001 550
Spolecnost GE Healthcare potvrzuje, Ze byly uvédomeny pfislusné regulacéni Grady.

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

Dékuiji,
I
Db e Sy
James Dennison Douglas M. Hansell, M.D., MPH
Vice President QARA Chief Medical Officer
GE Healthcare Systemsc GE Healthcare
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POTVRZENi OPRAVNE AKCE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
VYZADOVANA ODPOVED ODBERATELE
VYPLNTE a odeslete spolecnosti GE Healthcare

GEHC Ref. €. 34055

Odesldnim tohoto ozndmeni potvrzujete, Ze jste pfijali Provozni bezpecnostni upozornéni a upozornili

jste na tento bezpecnostni problém prislusné pracovniky ve vasem zafizeni a podali jim pokyny.

Vyplnite tento potvrzovaci formuldF a odeslete jej faxem na Cislo: +420 225 001 522. Formuldére také mohou byt
naskenovény a odesldny na adresu: servis@hoyer.cz . Sveskerymi dotazy se obracejte telefonicky na
zdkaznickou podporu na Cislo: +420 225 001 550

PozZadovand opatrent:

|:| Doplnili jsme nasi uzivatelskou pfirucku o prilozeny dodatek v souladu s Provoznim bezpecnostnim
upozornénim.

|:| Otestovali jsme vsechny odpafovace Tec 6 a Tec 6 Plus podle upraveného testu Uniku tlaku v souladu
s prilozenym dodatkem k uzivatelské pfiruéce. Dolozte, prosim, sériovd &isla VESKERYCH pfistrojd
testovanych pfi nastaveni na 12 %
a v tabulce na dalsi strdnce uvedte jednotlivé vysledky prosel/neprosel podle sériovych Cisel.

|:| Nevlastnime systém, na ktery by se vztahovalo toto Provozni bezpecnostni upozornéni. (Vyberte jednu moznost)

[ ] Proddno [ ]vrdceno [ ]vyfazeno [] Jin&

Informace o odbérateli:

Ndazev zakaznika:

Cislo zakaznika:

Adresa:

Mé&sto/stat/PSC/zemé:

E-mailovd adresa:

Telefonni Cislo:

Prosime o jméno osoby odpovédné za posouzeni rizik a shodu.

Podpis:

Jméno hilkovym pismem:

Titul:

Dne (DD/MM/RRRR):
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Uvedte sériovd Cisla VESKERYCH pristrojd,

Uvedte sériovd Cisla VESKERYCH pfistroju, které

Nazev které PROSLY testem netésnosti pfi nizkém | [NEBRGSEN testem netésnosti pri nizkém tlaku
vyrobku = . o )
tlaku pfi nastaveni na 12 % pri nastavenina 12 %
Tec6
Tec 6 Plus
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