Adres Szpitala

Nota bezpiecze istwa - pilna:
Monitory TCM5 FLEX/BASIC u zywane razem z monitorami
EKG

Szanowni Panstwo

W ostatnim czasie firma Radiometer otrzymata informacje o zdarzeniach
dotyczgcych interferencji monitora TCM na pomiary przy uzyciu monitorow EKG i
EEG.

Radiometr potwierdza, iz istnieje mozliwosc¢, ze monitory TCM5 FLEX / BASIC moga
powodowac¢ zaktocenia w pomiarach EKG lub EEG, ale tylko w przypadku
jednoczesnego stosowania u tego samego pacjenta.

Wiasnie z tego powodu w instrukcji obstugi monitora zostato zawarte ponizsze
ostrzezenie:

A OSTRZEZENIE — Ryzyko interferencji

Inne urzgdzenia, wrazliwe na interferencje elektromagnetyczne mogg byc¢ zakiocane
przez pomiary TC. W razie wystgpienia zaktocern nalezy skontaktowac sie

Z przedstawicielem serwisu.

Ryzyko dla pacjenta
Opisane zjawisko potencjalnie moze prowadzi¢ do:

. Btednych wynikéw pomiaréw uzyskanych z innych urzgdzen np.
monitorow EKG, spowodowanych interferencjami ze strony monitora TCM5
FLEX/BASIC. Nieprawidtowe wyniki pomiaréw mogg potencjalnie prowadzi¢ do
nieprawidtowego leczenia lub niewtasciwego postepowania z pacjentem.

W absolutnie najgorszym przypadku, gdy rzeczywista czestos¢ akcji serca pacjenta
jest krytycznie niska lub gdy u pacjenta wystgpity krytyczne zaburzenia rytmu serca,
nie mozna wykryc¢ tego ze wzgledu na opisane zakidcenia. Tak wiec, w najgorszym
przypadku, opisany btgd moze prowadzi¢ do niewystarczajgcego lub braku leczenia
krytycznie niskiego tetna lub krytycznych zaburzeh rytmu serca.

Produkty, ktérych dotyczy nota:
Monitor TCM5 FLEX/BASIC - wszystkie numery seryjne.

Co trzeba zrobi ¢:
Niniejsza nota nie ma zastosowania w przypadku, gdy nie monitorujg Panstwo
pacjenta uzywajgc jednoczasowo monitora TCM5 FLEX/BASIC i monitora EKG.

W przeciwnym razie firma Radiometer uprzejmie poprosi o wdrozenie jednego

z wymienionych ponizej srodkow zaradczych w celu zmniejszenia / zapobiegania
zakiéceniom.
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Nalezy je traktowac jako przejsciowe oznakowanie, poniewaz zostang uwzglednione
w nastepnej wersji instrukcji obstugi.

1. Odtacz urzadzenie TCM5 FLEX / BASIC od sieci i uruchom go
tylko na akumulatorze. Zapobiegnie to wystgpieniu zaktdcen na monitorze EKG.

2. Nie uzywaé¢ TCM5 FLEX / BASIC i monitora EKG réwnoczes$nie na tym samym
pacjencie.

Po wykonaniu powyzszych czynnosci prosze wypei¢ formularz na stronie 3
niniejszego listu i odesta¢ faxem/ mailem do firmy Radiometer Sp. z 0.0.

Ostateczne rozwi gzanie dostarczone przez firm ¢ Radiometer:

Lokalny przedstawiciel firmy Radiometer skontaktuje sie z Pahstwem kiedy bedzie
dostepna nowa wersja instrukcji obstugi.

Firma Radiometer pracuje nad rozwigzaniem tego problemu.

Lokalny przedstawiciel firmy Radiometer skontaktuje sie z Pahstwem po uzyskaniu
ostatecznego rozwigzania problemu.

Uwaga:
Jezeli nie jest Pan/Pani uzytkownikiem w/w urzgdzenia prosze upewnic sie, ze
niniejsza nota trafita do wkasciwego 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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Formularz odpowiedzi faxem nr 1
Faks Nr:

Dotyczy:

TCM5 FLEX/BASIC u zywanych z monitorem EKG

0  Otrzymalem list do Klienta i stwierdzam iz:

O Niniejsza nota nas nie dotyczy, poniewaz nigdy nie tgczymy pomiaréw
TCM5 FLEX/BASIC z pomiarem ECG

O Niniejsza nota nas dotyczy i wdrazamy nastepujace $rodki zaradcze:

O Monitor TCM5 FLEX/BASIC jest odigczony od gtdéwnego zasilania
podczas jednoczesnych pomiaréw EKG u tego samego pacjenta.

O  Monitor TCM5 FLEX/BASIC i monitor ECG nie sg uzywane
jednoczasowo U tego samego pacjenta.

Szpital, adres:

Imie i nazwisko:

Data:

Podpis:

Adres Email:
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