Nota bezpieczenstwa - pilna:
Monitory TCM5 FLEX/BASIC uzywane razem z monitorami

EKG i EEG

Szanowni Panstwo,

Niniejsza nota bezpieczenstwa jest kontynuacjg informacji przesytanej do Panstwa
w styczniu 2018.

Firma Radiometer wydata poprawiong wersje instrukcji obstugi, zawierajacg osobny
punkt, dotyczgcy “Zakiécen elektromagnetycznych”, w akapicie “Ograniczenia
dotyczgce stosowania”. Tres¢ nowego akapitu znajduje sie na odwrocie.

Produkty, ktéorych dotyczy nota:
Monitor TCM5 FLEX/BASIC — wszystkie numery seryjne.

Co trzeba zrobi¢:
Uprzejmie prosimy o:

1. Zastgpienie poprzednich kopii instrukcji obstugi nowymi.

2. Po wykonaniu powyzszej czynnos$ci prosimy o wypetnienie formularza
odpowiedzi zwrotnej (ostatnia strona niniejszej noty) i przestanie go do swojego
przedstawiciela handlowego.

Ostateczne rozwigzanie dostarczone przez firme Radiometer:
Radiometer pracuje nad sprzetowym rozwigzaniem opisywanego problemu.
Skontaktujemy sie z Panstwem gdy bedzie dostepne ostateczne rozwigzanie.

Uwaga:
Jezeli nie jest Pan/Pani uzytkownikiem w/w urzadzenia prosze upewnic sig, ze
niniejsza nota trafita do wtasciwego uzytkownika.

Jezeli ma Pan/ Pani jakiekolwiek pytania prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Radiometer.

Z powazaniem
Radiometer Sp. z 0.0.
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Nowy punkt w aktualnej wersji instrukcji obstugi:

Zaktocenia elektromagnetyczne
A OSTRZEZENIE - Ryzyko wystapienia zaktécen

Pomiar TCM5 moze wptywaé¢ na prace urzadzen wrazliwych na zaktécenia elektromagnetyczne. W ponizszej tabeli znajduje
sie lista urzgdzen, w ktérych mogg pojawi¢ sie zakitécenia spowodowane przez system do monitorowania TCM5. Jesli nie
mozna skorzysta¢ z opcji podanych w czesci Minimalizowanie lub usuwanie zaktécen elektromagnetycznych, nie nalezy
jednoczesnie stosowac u jednego pacjenta systemu do monitorowania TCM5 z tego typu wrazliwymi urzgdzeniami.

Skrét Urzadenie

ECG Elektrokardiografia

EEG Elektroencefalografia
EMG Elektromiogram

MMG Mechanomiogram

EOG Elektrookulografia

GSR Reakcja skorno-galwaniczna
MEG Magnetoencefalogram

ICG Kardiografia impedancyjna

UWAGA: Niektoére urzadzenia zapewniajg ochrone przez zakiéceniami elektromagnetycznymi.
Nalezy skontaktowa¢ sie z producentem i/lub zapozna¢ sie z dokumentacjg
producenta.

Minimalizowanie lub usuwanie zaktécen elektromagnetycznych

1. Wybierz jedng z ponizszych opcji uszeregowanych wedtug priorytetu:

Opcja Opis

1. Podtgcz system do monitorowania TCM5 do uziemionej sieci Ethernet
za pomocg kabla sieciowego Ethernet z ekranowaniem. W przypadku
wybrania tej opcji skontaktuj sie z przedstawicielem firmy Radiometer.
Firma Radiometer pomoze w sprawdzeniu, czy sie¢ Ethernet jest
faktycznie uziemiona, oraz w doborze rodzajéw kabli sieciowych
Ethernet zweryfikowanych przez firme Radiometer.

2. Jesli uziemiony kabel | Odigcz system do monitorowania TCM5 od zasilania sieciowego i

sieciowy Ethernet nie jest

uruchom go wytagcznie przy zasilaniu akumulatorowym. W petni

dostepny, mozna wybra¢ | natadowany akumulator umozliwia pracg monitora przez maks.

opcje 2. 4 godziny.

3. Jesli wymagane jest | Jesli dostepny jest inny system do monitorowania, nalezy rozwazy¢
ciggte wykonywanie | korzystanie z niego do momentu znalezienia ostatecznego

pomiaréw przez ponad

4 godziny, mozna wybraé
opcije 3.

rozwigzania przez firme Radiometer. Przedstawiciel firmy Radiometer
moze udostepni¢ zastepcze urzadzenie TC.
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Formularz odpowiedzi zwrotnej
Nr

Dotyczy:

Monitory TCMS FLEX/BASIC uzywane razem z monitorami EKG i EEG
O Otrzymatem note bezpieczenstwa i wymagang ilos¢ aktualnych instrukciji
obstugi. Ponadto wykonatem nastepujgce dziatanie:

0 Wszystkie kopie poprzednich wersji instrukcji obstugi zostaty zebrane,
wyrzucone i zastgpione nowymi wersjami, ktére wtasnie otrzymano.

Nazwa i adres
szpitala

Imie i nazwisko:

Data:

Podpis:

Adres e-mail:
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