GE Healthcare

PILNE ZAWIADOMIENIE Healthcare Systems
X 9900 Innovation Drive
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA Wauwatosa, W1 53226
USA

Znak wewn. GE Healthcare: FMI 36096
17 kwietnia 2014

Do: Administratora opieki zdrowotnej/Kierownika zespotu zarzgdzania ryzykiem
Pielegniarki Naczelnej
Kierownika Dziatu Inzynierii Biomedycznej

DOTYCZY:  Modut danych pacjenta (PDM) - przegrzewanie sie ostony gornej

Firma GE Healthcare wykryta niedawno potenqolny problem dotyczqcy bezpleczenstwo zwigzany z przegrzewaniem
sie w wyniku wnikania ptynéw do ostony goérnej. Prosimy upewnié sie, ze wszyscy uzytkownicy tych urzqdzen w
Panstwa jednostce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa wraz z zalecanymi
dziataniami.

Problem dotyczqcy  Ptyn moze wnikaé przez uszczelki w ostonie gérnej i zetkngé sie z pozostajgcymi pod napieciem
bezpieczenstwa stykami w obwodzie. Moze to prowadzi¢ do przegrzewania, wystgpienia dymu i zmiany
zabarwienia. Przegrzanie takie moze doprowadzi¢ do urazu cieplnego u pacjenta lub opiekuna.

Instrukcje Nalezy sprawdzi¢ ostone gérng w kierunku oznak przegrzewania lub zmiany barwy. W razie

dotyczqce potwierdzenia ich obecnosci nalezy zaprzestaé uzytkowania.

bezpieczenstwa
W celu zminimalizowania potencjalnego ryzyka obrazen nie nalezy natryskiwaé ptynéw na
urzgdzenie. Informacje dotyczqce czyszczenia mozna znalez¢ w punkcie 5 instrukgcji serwisowej
PDM. Ponadto nie nalezy montowa¢ PDM w pozycji pionowej jak wskazano w punkcie 3
instrukcji serwisowej. ([patrz ponizej)

Dane szczegotowe — Wszystkie PDM wyprodukowane od kwietnia 2007 do grudnia 2010 r., w tym od 13. tygodnia

problematycznego roku podatkowego 2007 do 26. tygodnia roku podatkowego 2010. Date produkcji mozna

produktu okresli¢ na podstawie numeru seryjnego, ktéry znajduje sie na dole modutu. Cyfry 4. i 5.
wskazujg rok, a 6. i 7. wskazujg tydzien roku podatkowego. Kod produktu, ktérego dotyczy
problem to SA3. Przyktad: modut o numerze seryjnym SA31035XXXXXX wyprodukowano w
tygodniu 35 w roku podatkowym 2010.

Korekta dotyczqgca  Firma GE Healthcare udostepni bezptatnie nowg ostone gérng tak szybko, jok to bedzie
produktu mozliwe. Skontaktujemy sie z Panstwem w celu dokonania ustalen dotyczgcych montazu
ostony gérne;.

Informacje W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg “Informacjq dotyczqcg bezpieczehstwa

kontaktowe produktu" bgdZ z okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt
z dziatem wsparcia technicznego PROMED S.A., Krajewskiego 1B, 01-520 Warszawa, tel. 22
8391944 fax. 22 8398185, email serwis@promed.com.pl

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomos$ci odpowiednich organéw
panstwowych.

Pragniemy zapewnié¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W
przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!
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Konserwacja

Czyszczenie
Srodki ostroznosci

Niep

rawidtowe metody czyszczenia mogg doprowadzi¢ do pogorszenia

dziatania urzqdzenia i/lub jego usterki. Aby unikng¢ uszkodzenia urzqdzenia:

Do czyszczenia urzgdzenia nigdy nie uzywac roztwordw przewodzgcych,
roztworéw zawierajqcych chlorki, wosk lub zwigzki zawierajgce wosk.
Nigdy nie zanurzaé urzgdzenia w ptynach.

Nigdy nie wylewac¢ ani nie natryskiwac zadnego ptynu na urzgdzenie. Nie
dopuszczaé do przedostania sie ptyndéw do potqczen ani otwordw.

Nigdy nie autoklawowaé urzgdzenia i nie poddawaé czyszczeniu metodg
parowaq.

Nigdy nie uzywaé nastepujgcych roztwordw: aceton, betadyna, ketony,
$rodki czyszczgce na bazie alkoholu, sole sodu, agresywne Srodki

czyszczqce lub dowolnego rodzaju chlorek amonu, np. alkilo-benzylo-
dimetyloamoniowy lub czwartorzedowy chlorek amonu.

Nigdy nie podtgczaé urzqdzenia do pacjenta do momentu jego catkowitego
wyschniecia.

Dozwolone srodki czyszczgce

Procedury czyszczenia
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Woda
tagodne mydto (rozcienczone)

Wybielacz Clorox® (sktadnik czynny: 5,25% podchloryn sodu - dostepny w
handlu) zmieszany z H,0 w proporcji 10:1.

Sciereczki nasqczone podchlorynem sodu, ktére spetniajg wyzej wymienione
wytyczne. Sogroton® (rozcienczenie 3:100, zawierajgcy 75 mg kwasu
winowego na 100 ml roztworu).

PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie tych zasad moze doprowadzi¢ do stopienia,
pogorszenia jakosci lub zmatowienia powtoki obudowy, rozmycia
liter na etykietach lub moze spowodowac usterki urzgdzenia.

Odftqgcz zasilanie, wszystkie przewody i akumulatory..

Zamknij pokrywe akumulatora.

Zwilz miekkg, niestrzepigcq sie Sciereczke jednym z dozwolonych srodkéw
czyszczqceych.

Wycisnij nadmiar ptynu ze Sciereczki i przetrzyj powierzchnie zewnetrzng .

WAGA

Zetkniecie sie srodkow odkazajgcych z czesSciami metalowymi moze
spowodowa¢ korozje.. W trakcie czyszczenia lub suszenia nie wolno
uszkodzi¢ ani zagigé wtykow ztgcza .
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Konserwacja

Przechowywanie

5. Pozostaw roztwér na powierzchni urzgdzenia przez co najmniej
jedng minute lub zgodnie z wytycznymi szpitala..

6. Nie dopus¢ do gromadzenia sie ptynu wokot wtykdw ztgczy. W

takiej sytuacji nalezy osuszy¢ je za pomocq wacika lub miekkiej

Sciereczki. Wytrzgsnij nadmiar ptyndw z zagtebien ztqczy.

Wytrzyj roztwor czyszczgcy za pomocq czystej, zwilzonej szmatki.

8. Doktadnie osusz za pomocq czystej, suchej, niestrzepiqcej sie
Sciereczki i pozostaw do wyschniecia przez co najmniej 30
minut. Nie stosuj ciepta.

~

UWAGA

Czasy suszenia mogq réznic sie w zaleznosci od warunkéw
Srodowiska.

Jesli urzqgdzenie nie jest uzywane, nawet przez krétki czas, nalezy
wyjgé akumulatory. Przechowywaé w suchym i dobrze wentylowanym
miegjscu.

Zawies$ urzqdzenie za pomocg uchwytu, jesli jest dostepny.

Jesli zamocowane sg odprowadzenia lub przewody, nalezy powiesi¢
je prosto. Nie owijaj odprowadzen ani przewodoéw $cisle wokot
urzgdzenia.

Konsekwencje nieprawidtowego czyszczenia urzqdzenia

Pojawienie sie krzywych, kiedy urzgdzenie nie jest podtgczone do
pacjenta, ktére powodujq fatszywe alarmy zamiast alarmu awarii
odprowadzenia i prawdopodobnie nie dostarczajg wizualnych ani
dzwiekowych alarméw awarii odprowadzenia.

Pekniecie i zkamanie obudowy urzgdzenia.

Ogdlne pogorszenie dziatania systemu.

Rozpuszczenie, zmatowienie lub naruszenie obudowy.
Catkowita usterka urzgdzenia medycznego, wymagajgca
wymiany urzqdzenia. Awaria modutu.

Utrata gwarangiji.

Produkty czyszczqce, ktorych nalezy unikac
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Do produktéw czyszczgcych, o ktoérych wiadomo, ze mogg wywotywaé
wyzej wymienione problemy nalezg m.in.:

Chusteczki Sani-Cloth®

Chusteczki Ascepti®

HB Quat®

Chusteczki Clorox® (nie zawierajg wybielacza)

Ogélnodostepne detergenty (np. Fantastic®, Tilex®, itd.).

Nalezy takze unika¢ produktow zawierajgcych sktadniki czynne i
roztwory podobne do obecnych w wyzej wymienionych produktach.

4/5



Montaz

OSTRZEZENIE

OBRAZENIA FIZYCZNE - Nie zawieszaé przedmiotow
niezwigzanych z modutem danych pacjenta na stojaku
na kroplowke.

Modutu danych pacjenta nie wolno umieszczac na
wysokosci wiekszej niz 147 cm (58 in) nad podtogg w
przypadku montazu na stojaku na kropléwke
wyposazonym w podstawe o $rednicy nie mniejszej niz58
cm (23in).

OSTRZEZENIE

Aby ograniczy¢ przenikanie wody do urzgdzenia, nie wolno
montowa¢ modutu danych pacjenta w pozycji pionowej z
przewodami skierowanymiw gére lub w dét. .

482A
Do mozliwych opcji montazu nalezg: montaz do wezgtowia lub czesci
t6zka po stronie nég, na stojaku na kropléwke lub statywie rolkowym za
pomocg stacji dokujgcych . Zestawy montazowe zawierajq wszystkie
potrzebne urzgdzenia oraz instrukcje montazu.
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