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DOTYCZY: Uzytkowanie systemu Tristel Trio Wipes z sondami TEE firmy GE

Prosimy upewnic sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa placowce zostali powiadomieni o niniejszym zawiadomieniu
dotyczacym bezpieczenstwa oraz zalecanych dziataniach.

Jezeli stosujg sie Panstwo do karty obstugi GE TEE dotyczacych dezynfekcji sond TEE, nalezy kontynuowac te praktyke i niniejsza
informacja Panstwa nie dotyczy. Ten list jest zaadresowany do klientow, ktérzy do dezynfekcji sond TEE wykorzystujg system Tristel
Trio Wipe.

System Tristel Trio Wipes zostat zwalidowany pod wzgledem skutecznosci i toksycznosci rezydualnej w przypadku sond TEE, ktére nie
nosza widocznych sladéw zuzycia lub uszkodzenia oraz w przypadku stosowania przy krétszym czasie procedury, np. w przypadku
badan obrazowych serca. Nalezy pamietaé, ze system Tristel Trio Wipes nie jest dopuszczony do obrotu ani dostepny we wszystkich
panstwach lub regionach.

Problem dotyczacy  Dalsze badania doprowadzity do odnotowania potrzeby wyjasnienia przekazanych wczesniej wytycznych
bezpieczenstwa dotyczacych dezynfekcji sond TEE firmy GE.

Doswiadczenie z uzywania oraz ograniczone testy pokazaty, ze wczesniej podane metody wykorzystujgce do
dezynfekcji sond TEE system Tristel Trio Wipe moga by¢ nie zawsze skuteczne, gdy sg stosowane w potgczeniu
z procedurami, ktére obejmujg dtugi czas intubacji sondy TEE, na przyktad podczas operacji na sercu lub podczas
pracy z sondami TEE z widocznymi $ladami zuzycia lub uszkodzenia w obszarach, ktére nalezy zdezynfekowac.
Moze to prowadzi¢ do zanieczyszczenia biologicznego sondy. Dlatego tez, w podanych powyzej warunkach,
firma GE zaleca uzywanie sterylnych ptaszczy chronigcych sonde TEE jako uzupetnienia dezynfekcji systemem
Tristel Trio Wipes, zgodnie z ponizszym opisem.
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Instrukcje Kazdorazowo w ramach uzycia sondy z systemem Tristel Trio Wipes (zgodnie z powyzszymi wytycznymi)

dotyczace nalezy:
= A Gy
L ey

bezpieczenstwa

ETAP 2 z 4: Chusteczka do czyszczenia
wstepnego
Doktadnie wytrze¢ powierzchnie do
momentu usuniecia widocznych
zabrudzen i materii organicznej. Uzy¢ co
najmniej dwéch chusteczek.

ETAP 1z 4: Poddac sonde TEE dekontaminacji bezposrednio po
wyjeciu jej z ciata pacjenta. Nie wolno dopuszczaé do Uwaga: Instrukcje te mogq roznic sie od
zaschniecia ptynow ustrojowych na sondzie. wytycznych producenta dostarczonych z
chusteczkami w zakresie koniecznosci
uzycia dwdch chusteczek do czyszczenia
wstepnego zamiast jednej. Ma to na celu
zapewnienie skutecznego czyszczenia
enzymatycznego przed dezynfekcjq.

ETAP4z4:

ETAP 3 z 4: Chusteczka sporobdjcza Chusteczka do
Natozy¢ pianke aktywujaca Tristel, zgodnie z instrukcjami podanymi na butelce oraz w | ptukania

ulotce dotaczonej przez firme Tristel. Ugniatac chusteczke przez 15 sekund. Upewnié Doktadnie przetrze¢
sie, ze jest ona rownomiernie pokryta pianka. Wyciera¢ endoskop do momentu, kiedy | powierzchnig, ktdra
zostanie on pokryty pianka Tristel. Pozostawi¢ na co najmniej 30 sekund. zostata poddana
dekontaminaciji.
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Dane szczegotowe Ponizsze modele sond TEE: 6VT-D, 6Tc, 6Tc-RS, 6T, 6T-RS, 9T i 9T-RS.

problematycznego

produktu Tabela 1: Sondy z oznaczeniem UDI dostarczone po lipcu 2016 r.
Typ sondy Numer katalogowy GTIN
6VT-D KN100120 00840682115650
6VT-D KN100110 00840682115681
6Tc KN100107 00840682115582
6Tc-RS KN100106 00840682115735
9T KN100121 00840682115636
9T-RS KN100122 00840682115728
Tabela 2: Sondy bez oznaczenia UDI dostarczone przed lipcem 2016 r.
Typ sondy Numer katalogowy
6VT-D KN100120
6VT-D KN100110
6VT-D KN100100
6Tc KN100107
6Tc KN100105
6Tc-RS KN100104
6Tc-RS KN100106
9T KN100121
9T KN100072
9T-RS KN100122
9T-RS KN100073
6T KN100092
6T KN100094
6T KN100068
6T KN100022
6T-RS KN100093
6T-RS KN100095
6T-RS KN100062
Numery katalogowe i typy sond sg nadrukowane na tabliczce znamionowej na ztaczu sondy.
Informacje W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyiszg "Informacjg dotyczgcy bezpieczenstwa produktu" badz z
kontaktowe okresleniem 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 zapewnié¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyziszy priorytet. W przypadku

jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!

James W. Dennison
Vice President - Quality & Regulatory
GE Healthcare
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