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System do ogrzewania pacjenta modelW-l50T, W-300 iW,500D
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Rndemj F'SüA
Rada wytwdrcy dotyczqca uİywania wyrobu lub postçpowania z pacjentami,
u2ytkownikami i innymi osobami, wsparta systematycznym wprowadzaniem
modyfikacji w oprogramowaniu starych jednostek sterujqcych bçdEcych w
posiadaniu kIientöw.
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ffiş wiadornoğçi:
U2ytkownicy wyrob 6w zserii System do ogrzewania pacjenta model W-15OT, W-3O0

l W_500D, ktörzy dysponujq jednoczeğnie starymijednostkami kontroInymi z datq
produkcji do grudnia2O12 roku oraz nowymi kocami/materacami grzewczymi z datq
produkcji od Iutego 2013 - i zachodzi mo2liwo56, ie mogQ stosowaĞ jednocze6nie
stare jednostki sterujqce z nowymi kocami.

§zczegö*y na tşmat wyrohtw, ktoryeh dotycay n*tatka, Jednostki kontrolne model: W-l50T, W-300 i W-500D - wyprodukowane do grudnia
2012
Koce i materace grzewcze - kod produktu IM-XXXXX M/MS/B - wyprodukowane od
lutego 2013 roku

üpi* pr*bleıuı;
Produkt dostarczany jest do klienta zazuıyczal w zestawie. Moie siç zdarzyĞ,2e
jeden klient ma produkty z rö2nych dostaw, wyprodukowane w r6inych okresach.
W przypadku wykonania przez u2ytkownika podlqczenia do stağ jednostki
sterujqcej wyp rod u kowa nej do g ru d n i a 201 2, kocal mate raca g rzewczego
wyprodukowanego od lutego 2013 istnieje moiliwoğĞ wyst4pienia, 7aniionych
odczytdw iwskazaıi temperatury przeziednostkç kontrolnq, co mo2e doprowadzİÖ



do wystqpienia temperatur potencjalnie niebezpiecznych dla stanu zdrowia
pacjenta.
System do ogrzewania pacjenta posiada dwa niezaleinie dzialajqce mikroprocesory.
Pierwszy mikroprocesor wbudowany jest w jeönostce kontrolnej i odpowiada ze
sterowanie oraz monitorowaçb.bie2qcej pracy systemu. Posiada on takie
fu nkcjonal no6Ğ generowan ia komu nikatow alarmowych i odci nan ia zasi |an ia
koca/materaca grzewczego w przypadku wystqpienia nieprawidlowo6ci, jakq jest
odchylenie temperatury osiqgniçtej w stosunku do temperatury zaprogramowanej.
Drugi, niezale2nie dzialajqcy mikroprocesor, wbudowany jest w kocu/materacu
grzewczym i odpowiada za odciçcie zasilania w przypadku gdy koc/materac
grzewczy przekroczy bezpieczny pr6g temperatury.
Do sytuacjı przegrzania, niebezpiecznego dla stanu zdrowia pacjenta, mo2e doj6Ğ w
przypadku awarii obu mikroprocesorow jednocze6nie, z powodu
niekompatybilno§ci starej jednostki sterujqcej wyprodukowanej do grudnia 2012 r. z
kocem/materacem grzewczym wyprodukowanym od Iutego 2013 r.

Tego typu przypadek zostal ju2 zgloszony przez jednego z uiytkownikdw - w
efekcie wadliwego pomiaru i wskazywania temperatury pacjentka ogrzewana kocem
w czasie operacji chirurgicznej doznaNa opaı"zeıi drugiego i trzeciego stopnia.
Identyfikacja jednostki kontrol nej
sN 500c1210008
Production Date 5.10.2012
ldentyfikacja koca grzewczego:
sN 12080E173010H
Production Date 10.03.2017

Jak zidentyfikowaö model i datç produkcji urzqdzen
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Hş i*ç* n iş S mtyceE*c deişğa rı, kt*r* pcıwi ıı ien p**ij a c ueyi}ı*ııvt,ı i§t:

U2ytkownikom starych jednostek kontrolnych wyprodukowanych do grudnia 2012 r.

zostanq przeslane wraz z tq notatkq Instrukcje ostrzegawcze doradzajqce, 2e w/w
wyroby nie powinny by6 uiywane 'z kocami/materacami grzewczymi
wyprodukowanymi od lutqgo 2013, dopöki proces wymiany lub aktualizacji
oprogramowania nie bçdzie przeprowadzony przez producenta. W przypadku
podjçcia decyzji przez uiytkownika dalszego stosowania starych jednostek
kontrolnych z nowymi kocami/materacami, w tej instrukcji ostrzegawczej
podkre6lono, 2e podczas u2ytkowania kocalmateraca grzewczego nale2y sprawdzac
temperaturç koca, nie tylko poprzez sprawdzenie pomiaru z jednostki kontrolnej, ale
r6wnie2 poprzez bezpo6rednie sprawdzenie za pomoc4 innego termometru oraz
poprzez kontrolç rçcznq. Dodatkowo naleiy doNqczyc do jednostek kontrolnych
etykiety ostrzegawcze dolqczone do instrukcji.
Aby zapobiec dalszym awariom, wszystkie jednostki kontro|ne wyprodukowane do
grudnia 2012, ktore mogq podlegaĞ niekompatybilnoĞci z polqczeniem z nowymi
kocami/materacami grzewczymi bçdq stopniowo sprawdzane u u2ytkownik6w. Stare
urzqdzenia zostanq wkrötce zastqpione nowymi jednostkami sterujqcymi lub
zostanie zastosowany proces aktualizacji ich oprogramowania, aby by|y
kompatybiIne z u2yciem nowych materacy / kocow.

inf*nııı*cje * dziataniaçh, ktörş p*wiııien p*djqr dystrybııt*ı i uır5,tkı:wtıik

U2ytkownik powinien ustaliĞ z wytw6rcq termin wykonania modyfikacji
oprogramowania jednostki kontrolnej. Do momentu wykonania modyfikacji
u2ytkownik moie stosowaĞ jednostki kontrolne wyprodukowane do grudnia 2a12 z
kocami/materacami grzewczymi wyprodukowanymi od lutego 2013 pod warunkiem,
2e;
- zapozna siç z instrukcjq ostrzegawczq,
- dolqczy do wyrobu (jednostki kontrolnej) etykiety ostrzegawcze
- w trakcie stosowania wyrobu bçdzie monitorowal jego pracç (temperaturç
koca/materaca grzewczego) innymi Srodkami ni2 tylko wskazania jednostki
sterujqcej.

R*ap*w*aşçh ıı işr: i 
g n*t*tki b*rp!**a* nştızu*

Niniejszq notatkç naleiy przekazaĞ do w§zystkich osob w Pafistwa instytucji, ktöre
stosujq wyroby wymienione w tej notatce.
Proszç zachowywaĞ przez stosowny okres wiedzç o tej notatce oraz uruchomionych
w jej wyniku dziaNaniach, aby zapewniĞ skutecznoğ6 dzıaNa(ı korygu.iqcych.

üsçbş dş k*ntaktuı

N *zışşfiı: *tytt ı *ja, şd r*ş, d a ı,ı ş fu * ntş kt*w*
Turcja - Wytwdrca:
Sadri YORULMAZ _ lnternational Sales Executive
lstanbul Medikal Ltd. Sti.



Eğitim Mah. Şirin Yuva Sokak No:3 Kat:1 D:1 Kadıköy - LtanUut, Turcja
T. +90 216 3362764 / +9O 542soo9o8'3
i nfo@istan bu Imed ical.com, saIes@istanbu lmed ical.com

Polska: r> 
i-'

Marek Krajewski- Kierownik Dzialu Serwisu
Empireum
Ul. Ghotomowska 30,05-110 Jablonna, Polska
Tel. + 48 22 782 44 74 wew. 24l
i nfo@em pi reu m.com.pI, m krajewski@em pi reu m.com. pI

Francja:
Marc BERNASAC
Gonvergences Medical Systems MEDWARM
Tel 06 6244 33 40 TeI: 04 74203423 Fax:04 84 50 3256
m. bernasac@gmai l.com, France@medwarm.fr

Hiszpania:
David Riu. - Sales and Marketing Manager
TACKLEN MEDİCAL TECHNOLOGY
C/ Faraday ,112 08224 Terrassa BARCELONA
Tel.: + 34 607 148672 FAX: + 34 93 293 3492
Emai! : david.riu@tacklen.com

Belgia:
Bart Vandenbroeck - lnternational Business Development Manager
|NNOMED|Q CF-System
CF-System bvba BE546 854 920 Betekomsesteenweg 47C 3200 Aarschot
Te! +32 (0)16 60 62 53, +32 (0|474891421
b.va nden b roec k@cf-syste m. com

ffiix*j p**pis*ny p*twi*rdx*, re ninıc;sra **tşikş e*st**ş prr*k*r*n* **ip*ıvi**ııi*ıı:rt
^-^^^^,.,: "",t^,1 ^;" "",* rü ffi il *xİ,ll Wt&§{ l\ry*f"* lJ,

Podpis




