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DOTYCZY:  Podgrzewacz do ptynow IV/krwi enFlow firmy Vital Signs - zakonczenie FMI 35010
Szanowny kliencie,

Firma GE Healthcare zakonczyta korekty zmierzajgce do usuniecia problemoéw, o jakich informowalismy Panstwa w
powiadomieniach dotyczqcych bezpieczenstwa w 2011 r., po otrzymaniu zgtoszeh dotyczgcych problemu zwigzanego
z podgrzewaczem do ptynow IV/krwi enFlow. Przymocowanie podgrzewacza do ptyndw IV/krwi enFlow dolng czescig
bezposrednio do ciata pacjenta stwarza ryzyko poparzenia. Mozna temu zapobiec, przestrzegajqgc ponizszych instrukgji
dotyczqcych bezpieczenstwa.. Niniejsze powiadomienie ma na celu sformalizowanie informacji o korekcie dotyczqgcej
Panstwa produktu(éw). Nalezy zapoznaé sie z dodatkiem do instrukgji obstugi (DOC 1487961). Firma GE Healthcare nie
wymaga obecnie podejmowania zadnych dodatkowych dziatan.

Dane szczegotowe  Wszystkie podgrzewacze do ptyndéw IV/krwi enFlow. Z naszej dokumentacji wynika, ze w Panstwa
problematycznego  produkcielach) wprowadzono korekte.
produktu

Korekta dotyczgca  Firma GE wykonata korekte w 2 etapach. Poczgtkowo, dzieki dziataniom w terenie, wszyscy Klienci

produktu otrzymali poprawiong instrukcje obstugi i etykiety na wypadek stosowania silikonowego paska do
podgrzewacza (PN 980304EU). Druga korekta polegata na wprowadzeniu nowego paska do
podgrzewacza z izolacjq (PN 980304VS30), ktéry zastqpit silikonowy pasek do podgrzewacza (PN
980304EU). Podgrzewacz jest przeznaczony do umieszczenia na tdzku i/lub zamocowania do poécieli
pacjenta za pomocg zacisku (PN 980309VS-20). Zacisk ten stanowi podstawowy element
umozliwiajgcy zamocowanie podgrzewacza enFlow w poblizu pacjenta. Izolowanego paska (PN
980304VS30) wolno uzywaé wytqcznie w trakcie transportu pacjenta lub w innej sytuacji, w trakcie
ktérej przewiduje sie ruch.

Informacje W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszqg “Informacjg dotyczqcg bezpieczenstwa
kontaktowe produktu” bgdZ z okredleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem sprzedazy lub serwisu GE.

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich organéw
panstwowych.

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

Dziekujemy!

James Dennison
Wiceprezes QARA
GE Healthcare Systems
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Dodatek do instrukcji obstugi podgrzewacza do ptynow IV/krwi enFlow.

Niniejszy dodatek zostat wydany, aby dostarczy¢ wskazéwek dotyczgcych mocowania
podgrzewacza enFlow w poblizu pacjenta lub mocowania podgrzewacza do pacjenta, jesli jest to
niezbedne ze wzgledow Klinicznych. Informacje zawarte w niniejszym dodatku zostang wigczone
do kolejnego wydania instrukgji obstugi podgrzewacza enFlow.

W przypadku korzystania z podgrzewacza enFlow gtownym sposobem mocowania powinno by¢
zastosowanie zacisku (Rys. 1). Izolowanego paska PN980304VS30 nalezy uzywac wytgcznie w sytuacji,
kiedy istnieje kliniczna potrzeba zamocowania podgrzewacza do pacjenta, tj. podczas transportu lub w
sytuacji, kiedy przewiduje sie ruch (Rys. 2).
Podgrzewacz przeznaczony jest do umieszczania Rys. 1
na t6zku pacjenta i/lub zamocowania go do

poscieli pacjenta w poblizu miejsca wlewu za

pomocq zacisku P/N 980309VS-20

(Rys. 1). Nalezy odizolowac pacjenta od podgrzewacza,
aby utatwic profilaktyke okotooperacyjnych neuropatii
obwodowych lub urazéw cieplnych.

Izolowanego paska PN980304VS30 nalezy uzywac
wytqcznie w sytuacji, kiedy istnieje kliniczna potrzeba
zamocowania podgrzewacza do pacjenta, tj. podczas
transportu lub w sytuacji, kiedy przewiduije sie ruch (Rys.
2). Natozy¢ i monitorowac zgodnie z instrukcjg obstugi.

Podgrzewacza nie wolno owija¢ w reczniki, przescieradta, koce lub
serwety. Pasek nalezy mocowac jak najluzniej, doktadajqgc staran, aby
nie zablokowaé przeptywu krwi do konczyny. Nalezy regularnie
sprawdzaé, czy nie wystgpity objawy obrazen wywotanych uciskiem
lub urazéw cieplnych.
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