16. dubna 2014

Urceno:

GE Healthcare

Healthcare Systems
9900 Innovation Drive
Wauwatosa, WI 53226
USA

NALEHAVE BEZPEf:NOSTNi
UPOZORNENI

Interni ¢j. GE Healthcare: FMI 36095

Ndméstek LPP / manazer rizik

Vrchni sestra
Reditel Useku biomedicinského inZzenyrstvi

VEC:

Patient Data Module (PDM - modul pacientskych dat) - Selhani montazni zapadky

SpoleCnost GE Healthcare byla v soucasné dobé informovdna o bezpecnostnim problému zplsobeném obcasnym
selhdnim pruZinové montdzni zdpadky. Zajistéte, prosim, aby byli o tomto bezpecnostnim upozornéni a
doporucenych krocich informovani vsichni potencialni uzivatelé ve Vasem zdravotnickém zafizeni.
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PruZina uvnitf montdzni zdpadky se mdze uvolnit, coz zplsobi, Ze neni PDM sprdvné pfipevnén,
vysledkem ¢ehoz dochdzi k neocekdvané ztraté funkce monitorovani pacienta. To mize také vést k
pddu PDM na pacienta nebo oSetfovatele.

Aby se minimalizovala potencidlni rizika pddu jednotky a/nebo jejiho uvolnéni a tim zplsobené ztraté
funkce monitorovdni pacienta, nemontujte modul PDM pod Uhlem sméfujicim dold a nikdy jej
nemontujte nad pacienta nebo oSetfovatele. Pri dokovdni modulu PDM jednotku posunte smérem k
ePortu, aZ obé pojistné zdpadky do sebe Uplné zapadnou. Pri dpiném zapadnuti uslysite cvaknuti. Tim
se zabrani vyklouznuti modulu PDM z doku. Jestlize pojistné zapadky ani po Uplném zasunuti
nezapadnou, prestante modul PDM pouzivat.

VSechny PDM moduly vyrobené od dubna 2007 do prosince 2012 zahrnuijici fiskdlni tyden (FT) 13 2007
az FT 52 2012. Datum vyroby m(ze byt urceno podle sériového Cisla, které se nachdzi na spodni
strané jednotky. 4. a 5. Cislovka jsou rok a 6. a 7. Cislovka jsou fiskdlni tyden. Kédy dotCenych vyrobkd
jsou SA3 a SGS5. Priklad: jednotka se sériovym Cislem SA31035XXXXXX byla vyrobena ve fiskdlnim
tydnu 35 v roce 2010.

AZ budou k dispozici nové zdpadky, spoleCnost GE Healthcare je bezplatné vyméni. Budeme Vés
kontaktovat, abychom s Vami sjednali montdz zapadky.

Mdte-li k této otdzce jakékoli dotazy nebo pfipominky, obratte se laskavé na mistniho servisniho
zdstupce spolecnosti GE Healthcare: : medisap s.r.o. na telefonnim Cisle 225 001 550 nebo emailem
na servis@medisap.cz .

Spolecnost GE Healthcare potvrzuje, Ze byly uvédomény prislusné regulacéni Grady.

Ujistujeme Vdés, Ze udrzeni vysoké Urovné bezpecénosti a kvality je nasi nejvyssi prioritou. Mdate-li jakékoli dotazy, laskavé
se na nds neprodlené obratte.
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