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DOTYCZY: Podgrzewacz do ptynow ustrojowych enFlow IV Model 100 firmy Vital Signs

Firma Vital Signs Devices - GE Healthcare zostata poinformowana poprzez skargi klientéw o kwestii bezpieczenstwa
zwigzanej z podgrzewaczem do ptyndw ustrojowych / krwi enFlow IV. Istnieje potencjalne zagrozenie poparzen skory
spowodowane nagrzewaniem sie zewnetrznej obudowy. W wyniku bezposredniego kontaktu z urzgdzeniem w kilku
przypadkach przyczynito sie to do oparzen skoéry drugiego stopnia. Prosimy upewnic sie, ze wszyscy potencjalni
uzytkownicy w placéwce zostali poinformowani o tym powiadomieniu dotyczqcym bezpieczenstwa oraz o
zalecanych dziataniach.

Problem dotyczqgcy =~ Przymocowanie podgrzewacza dolnq czesciq bezposrednio do ciata pacjenta (patrz rysunek 1)
bezpieczenstwa stanowi ryzyko poparzenia. Mozna temu zapobiec stosujgc sie do ponizszych instrukgji
bezpieczenstwa.

Dane szczegotowe — Wszystkie obecnie w uzyciu podgrzewacze enFlow stwarzajg potencjalne ryzyko poparzen, jesli
problematycznego  znajdg sie w bezposrednim kontakcie ze skérg pacjenta w wyniku nieprzestrzegania
produktu powyzszych instrukcji.

Instrukcje Nie nalezy przymocowywaé, bandazowac lub w inny sposob umieszcza¢ podgrzewaczy w
dotyczqce bezposrednim kontakcie ze skorg pacjenta podczas uzytkowania.
bezpieczenstwa Nie nalezy zawija¢ podgrzewaczy w reczniki, przescieradta, koce lub inne materiaty. Hamuje to

naturalng wymiane cieplng urzqdzenia i moze prowadzi¢ do oparzen ciata.

1. Podgrzewacz przeznaczony jest do umieszczania na t6zku pacjenta i/lub przymocowywania go
do nakrycia pacjenta za pomocg zacisku P/N 980306VS (ktory bedzie dostarczony w zestawie
modyfikacyjnym).

2. Jesli system enFlow jest uzywany w czasie transportu do szpitala lub transportu pacjenta na inny
oddziat! i wymaga to zabezpieczenia podgrzewacza za pomocqg wiecej niz jednego zacisku,
waéwczas klinicysta musi postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami;

a. Nalezy unieruchomi¢ podgrzewacz za pomocq jednorazowego pasa do podgrzewacza o
numerze ref. 980304EU2. Nie nalezy uzywac zadnych innych paséw lub recznikow do
przymocowania podgrzewacza do ciata pacjenta,

b. Pomiedzy dolng czesciq podgrzewacza a ciatem pacjenta umiesci¢ warstwe izolujgco -
ostaniajgcg z materiatu, na przyktad miekki bawetniany recznik lub gaza, o grubosci
przynajmniej 6 mm (0,25") . Nie nalezy uzywaé podktadek piankowych lub Zzelowych.
Zastosowanie izolacji pomiedzy ciatem pacjenta a podgrzewaczem jest zgodne z
zaleceniami towarzystwa American Society of Anesthesia (ASA) dotyczgcymi
zapobiegania  okotooperacyjnym  neuropatiom obwodowym, ktére zwracajqg
szczegding uwage na “unikanie kontaktu z twardymi powierzchniami i stosowanie
odpowiedniej izolacji ochronnej”

c. Jednorazowy pas do mocowania podgrzewacza powinien zosta¢ zatozony mozliwie jak
najluzniej, ograniczajgc tym samym ryzyko zakrwawienia wyposazenia dodatkowego lub
powierzchni przylegania. Regularnie kontrolowaé wszelkie oznaki potencjalnych obrazen

! Pojazd lub tézko przeznaczone do transportu pacjenta musi posiadaé zasilanie prgdem zmiennym AC spetniajgcym wymagania okreslone w specyfikagji
systemu enFlow.

2 Jednorazowy pas do mocowania podgrzewacza jest dostepny w sprzedazy i mozna go zakupi¢ w opakowaniach po dwadziescia (20) sztuk - numer ref.:
980304EU.
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ciata zwigzanych z wywotanym uciskiem.
3. Jesli przekazali Panstwo ktérykolwiek z podgrzewaczy Model 100 do innych osrodkow
medycznych, prosimy o przestanie kopii niniejszego listu do tych instytucji.
4. Ninigjszy list ma na celu objasnienie bezpiecznego uzytkowania systemu podgrzewacza
ptyndw ustrojowych/krwi enFlow V. Nie ma potrzeby zwrotu produktu.
5. Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza zwrotnego i przefaksowanie go wedtug
znajdujgcych sie w nim instrukcji w celu uzyskania zestawu modyfikacyjnego wraz z etykietq
ostrzegawczq i zaciskiem.

Rys. 1. Dolna czes¢
podgrzewacza

Firma Vital Signs przesle wszystkim obecnym klientom zestaw modyfikacyjny zawierajqcy etykiete z
ostrzezeniem do przyklejenia na przewéd enFlow Warmer z graficznym przedstawieniem instrukcji,
zacisk na przewéd do przymocowania podgrzewacza do nakrycia pacjenta oraz zaktualizowany
podrecznik operatora. Trwate rozwigzanie majgce na celu usungé zaistniaty problem zostanie
dostarczone w pdZniejszym terminie. Bedzie to dodatkowe wyposazenie w postaci zintegrowanej
ostony izolujqce;j.

Wiecej informacji udzieli Panstwu lokalny przedstawiciel handlowy.

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich organdw

panstwowych.

Pragniemy zapewnié, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W
przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!

James Dennison
Wiceprezes QARA

LU Daaaee M8, FRcA

William Denman, M.D., FRCA
Dyrektor Medyczny

GE Healthcare Systems GE Healthcare
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PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Dot.: KOREKTA URZADZENIA MEDYCZNEGO
DO: Customer Service (email VitalSignsCustomerService @ ge.com)

Szczegblnie wazne jest, aby nasi Klienci potwierdzili otrzymanie niniejszej notatki o korekcie. W zwigzku z tym wymagane jest
wypetnienie ponizszego formularza zwrotnego i przefaksowanie go na numer: +1 800-535-7923. Po jego przestaniu Dziat
Obstugi Klienta przesle Panstwu zestaw modyfikacyjny zawierajgcy etykiete z ostrzezeniem do przyklejenia na przewod
enFlow Warmer z graficznym przedstawieniem instrukcji, zacisk na przewdéd do przymocowania podgrzewacza do
przykrycia pacjenta oraz zaktualizowany podrecznik operatora.

Nazwa Klienta: Numer Klienta

Nazwisko osoby kontaktowej: Wydziat:

Numer telefonu: E-mail:

Adres 1:

Adres (pokdj, itp.):

Miasto: Wojewddztwo: Kod pocztowy

lle podgrzewaczy enFlow Warmers znajduje sie w Panstwa jednostce?

Numerly) seryjnyle) urzqdzenia(en)
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