TEUMACZENIE Pilna nota bezpieczenstwa

2014-02-11

Prosze o przekazanie tej informacji do wszystkich wiasciwych Uzytkownikéw w Paristwa Instytucji.

Dotyczy: wprowadzenia Instrukcji uzytkowania sond EDI dotgczanej do kartonu z sondami.

Dotyczy produktow:

Nr artykutu Nazwa

6685775 Edi Catheter, 6Fr, 49 cm, PHT free 5 pcs/pkg
6685777 Edi Catheter, 6Fr, 50 cm, PHT free 5 pcs/pkg
6685780 Edi Catheter, 8Fr, 100 cm, PHT free 5 pcs/pkg
6685782 Edi Catheter, 8Fr, 125 cm, PHT free 5 pcs/pkg
6685787 Edi Catheter, 12Fr, 125 cm, PHT free 5 pcs/pkg
6685790 Edi Catheter, 16Fr, 125 cm, PHT free 5 pcs/pkg

Szanowni Panstwo

Pragniemy poinformowac wszystkich Uzytkownikdw trybéw wentylacji NAVA oraz NIV NAVA
dostepnych w naszych respiratorach SERVO, ze do kazdego kartonu zawierajace sondy EDI,
stanowigce wyposazenie zuzywalne, dofgczana bedzie oddzielna instrukcja obstugi. Dotychczas
instrukcja uzytkowania sond EDI znajdowata si¢ w Podreczniku uzytkownika dostarczanym z kazdym
respiratorem SERVO.

Sonda EDI jest sondg pokarmowa nosowo-zofgdkowa z dziesiecioma paskami elektrod ktéra spetnia
nastepujace funkcje:

Wykrywanie elektrycznej aktywnosci przepony (sygnat EDI), ktéra kontroluje wentylacje z
uzyciem trybow NAVA i NIV NAVA

Wykrywa elektryczng aktywnos¢ przepony (sygnat EDI), ktéra stuzy do monitorowania
napedu oddechowego wysytanego z mézgu

Podawanie pozywienia, ptynéw i lekéw drogg nosowo-zotgdkowa

Magquet Critical Care otrzymat informacje-skarge w ktdrej Uzytkownik wskazat, ze nie otrzymat
wszystkich informacji o uzywaniu sondy EDI. Dlatego Maquet Critical Care podjat dziatanie dla
poprawienia informacji o wiasciwym uzytkowaniu, polegajace na dotgczaniu wielojezykowej
instrukcji uzytkowania do kazdego kartonu zawierajgcego sondy EDI.

Zawiera ona nastepujace ostrzezenia:

Sonda EDI oraz prowadnica do niej s jednorazowego uzytku

Proces powrotnego przywrdcenia przydatnosci do uzycia niszczy biokompatybilnosé i/lub
czystosc

Kazda sonda moze by¢ uzywana do 5 dni

Nigdy nie wprowadzac ponownie ani nie manipulowac prowadnikiem raz wprowadzonym do
pacjenta, gdyz prowadnik moze spenetrowac otwoér do karmienia




¢ Sonda EDI musi by¢ usunigta przed wykonywaniem badania tomografem rezonansu
magnetycznego.
Ze wzgledu na metalowe elektrody moze dojs¢ do:
Wygenerowania ciepta na elektrodach przez silne pole magnetyczne i pole cewek RF
Wystgpienia na obrazie z rezonansu zaktécajgcych artefaktow

Wszystkie informacje o bezpiecznym uzytkowaniu mozna zobaczy¢é w zataczonej Instrukcji
uzytkowania.

Uzycie sond z respiratorem Servo opisane jest w dalszym ciggu w Podreczniku Uzytkownika
respiratora.

W przypadku dalszych pytan lub dodatkowych informacji prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem MAQUET

Zatgcznik

e Instrukcja uzytkowania sondy EDI

Z powazaniem

Oesten Olsson Mikael K Johansson

Globalny Dyrektor Produktu NAVA Vice Prezydent, zaopatrzenie, jako$¢&wsparcie techniczne
MAQUET Critical Care AB

SE-171 54 Solna, Sweden

www.maquet.com



17 CEWNIK EDI
17.1 PRZEZNACZENIE

Cewnik Edi jest przeznaczony do:

B wykrywania przeponowej
aktywnosci elektrycznej (sygnaty
Edi), ktérg mozna sterowac dwa
tryby wentylacji: NAVA i NIV
NAVA.

® wykrywania przeponowej
aktywnosci elektrycznej (sygnaty
Edi), ktorg mozna monitorowac
naped oddechowy z mézgu.

B podawania pozywienia, ptynow i
lekéw droga nosowo-zotgdkowo-
jelitowa.

17.2 WYTYCZNE
DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

OSTRZEZENIA!

® Cewnik Edi i prowadnica sg
przeznaczone wylacznie do
uzytku jednorazowego.

Wielokrotne uzywanie cewnika

obniza jego zgodnoscé

biologiczng i czystosc. Cewnik

Edi mozna stosowac do 5 dni.

B Nie wolno ponownie wsuwac

(ani manipulowac

wprowadzong prowadnicag)

prowadnicy do cewnika Edi
znajdujgcego sie w ukiadzie
naczyniowym pacjenta,
poniewaz moze ona wysunac
sie przez otwor
doprowadzajacy.

® Cewnik Edi nalezy usunaé
przed wykonaniem badania
metodg rezonansu
magnetycznego.

Ze wzgledu na elektrody

wykonane z metalu:

- Silne pole magnetyczne
oraz fale radiowe moga
powodowaé nagrzewanie sie
elektrod.

.- W przypadku obrazowania
metodg rezonansu
magnetycznego mogg
pojawiac sig artefakty
(zaklocenia obrazu).
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Waine:

m Swiatlo uzyteczne cewnika Edi
jest nieco mniejsze w
porownaniu do swiatta
uzytecznego standardowego
zglgbnika o tym samym
rozmiarze; nalezy to wziaé pod
uwage szczegoinie w
przypadku cewnikow Edi 6 8
Fr.

® Do cewnika Edi nie stosowac
zadnej innej cieczy niz woda.
Inne substancje (smary, zele
lub jakiekolwiek inne
rozpuszczalniki) moga
zniszczyc powloke hydrofilowg
i zaktdcic kontakt z
elektrodami.

= Swiatlo zasilajace cewnika
musi by¢ przeptukiwane wodg
po karmieniu i lekach, aby
zapobiec zatkaniu.

s R
szpitalnej dotyczacej
postepowania ze zgtebnikami
nosowo-zoltgdkowymi przy
obsiudze cewnika Edi.

B Obecnos¢ urzgdzenia
tchawiczego sprzyja
kierowaniu cewnika Edi do
tchawicy. W razie, gdy w
czasie zakladania jest
wyczuwany jakikolwiek opor,
wyjac cewnik i wiozyc
ponownie.

cewnika Edi do pacjenta.

u Jezeli cewnik Edi zostat
zatoZony niepoprawnie, moze
wykrywac sygnaty z innych
migsni niz przepona.

® Nie dotykaj cewnika Edi w
czasie defibrylacii.
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Uwagi:

B Przed uzyciem zawsze
przeprowadzaj kontrole
wizualng sprzetu. Zachowuj
dbalosc o elekirody cewnika
Edi.

m Jezeli konieczne jest uzycie
prowadnicy, nalezy uzyc
wytgcznie prowadnicy firmy
MAQUET.

® State przemieszczanie
cewnika Edi (tj. wzgledem
ciata osoby trzymajacej
dziecko w pozyciji kangura)
moze przyczynic sie do
zaktocen sygnatu Edi.

® Urzadzenia zewnetrzne (1.
kotdry do ogrzewania) mogg
przyczynic sie do zaklocen
sygnatu Edi.

B Aby nie zanieczysci¢ zigcza
cewnika Edi, jezeli zigcze nie
jest podigczone do respiratora,
powinna by¢ na nie zawsze
natozona ostona ochronna.

® Dbaj o to, by ztacze nie
urazalo pacjenta, rozwaz
odlegtosé miedzy zigczem |
pacjentem oraz mozliwe
mocowanie zigcza.

B Stosuj procedury szpitalne do
podawania leku.

m Jezeli otwor zasilajgcy nie jest
uzywany, zaleca sig jego
zamkniecie, aby uniknaé
niepoprawnego uzycia.

® Wszystkie czesci
jednorazowego uzytku nalezy
utylizowac zgodnie z
procedurg obowigzujaca w
szpitalu, w sposob
niezagrazajgcy srodowisku.
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17.2.1 SYMBOLE

Numer katalogowy
Numer identyfikujgcy
partie produkgji
QTY  llosé
—=O)= Srednica zewnetrzna w
milimetrach
Srednica wewnetrzna w
milimetrach
Frlem  Obwod/diugosé
Data przydatnosci do
uzytku
Wytacznie do uzytku
jednorazowego.
Nie uzywac jesli
opakowanie zostato
uszkodzone.
Umga ~ zapoznaé sig z
dokumentacig
W% Przechowywaé w
A\ miejscach nienarazonych
na dziatanie swiatta
stonecznego
seuels]  Metoda sterylizacji przez
napromienianie

|I Producent

( E Etykieta CE — wskazuje
0123 2godnoséz
ws. Urzadzen
Medycznych 93/42/[EWG
Rx Prawo federalne (USA)
ONLY zezwala na sprzedaz
urzadzenia wylgcznie
przez lekarza lub na jego
Zlecenie.

ekologicznych.

@ Beziywic ftalowy
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17.3 PROCEDURA PRACY

® Wybierz prawidtowy rozmiar
cewnika Edi. Patrz Tabela 1 na
stronie4.

= Ustal i oblicz odleglos¢ wiozenia
cewnika Edi. Patrz F 1-3b na
stronie4.
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