Bezpecnostni upozornéni pro terén (FSN)

Vyrobek: Novorozenecky stacionarni inkubdator SI-300, SI-301,SI-302, SI-303
Datum vydani: 20.12.2012

Druh opatreni: Upozornéni

Vazeny uzivateli,
Toto bezpecnostni upozornéni pro neonatologickd pracovisté Vam poskytuje nasledujici informace:
e popis problému a za jakych okolnosti k nému dochazi
e opatreni, ktera musi podniknout zdkaznik/uZivatel, aby zabranil ohroZeni pacientd nebo
uzivatel(l
e odpovédni formular, kterym potvrdite, Ze jste s upozornénim srozuméni Vy i obsluha

Tento dokument obsahuje diilezité informace o dlouhodobém bezpecném a
spravném pouzivani zdravotnického prostredku
Ndsledujici informace si prostudujte se svymi zaméstnanci, ktefi by méli byt informovani o
obsahu tohoto sdéleni. Pochopeni disledk( tohoto sdéleni je dlleZité. Toto bezpecnostni
upozornéni zaloZzte do navodu k pouziti zdravotnického prostredku.

Vyrobce inkubator( TSE spol. s r.o. v nedavné dobé obdrzZela hlaseni nezadouci prihody. Novorozenec
umistény v inkubatoru SI-301 z roku 1995 s postylkou naklopenou do maximalni mozné polohy
v pribéhu lécby vypadl Spatné zajisténymi levymi prednimi dvifky. Dotceny inkubator zatim nemohl
byt ohledan nasimi techniky.

V ramci Setfeni uvedené nezadouci prihody obdrzela TSE spol. s r.o. informaci, Ze u novorozeneckych
inkubatorll modelové rady SI-300, SI-301, SI-302 a SI-303 nemusela byt vramci bezpecnostné
technickych kontrol provedena radné kontrola funkce dvifek a pant( (Zaruéni kontrola, kontrola
mechanické casti, krok 2.).

Toto podezieni se tyka inkubator( neservisovanych pfimo pracovniky TSE spol. s r.o. U inkubator
pravidelné servisovanych TSE spol. s r.o. toto riziko nehrozi.

Prostudujte si nasledujici stranky poskytujici pokyny k opatfenim, ktera je tfeba provést. Postupujte
dle pokynQ v casti ,,Opatreni, kterd musi provést zadkaznik/uZivatel”. Tento problém byl nahlasen
Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv.

TSE spol. s r.o. vydava toto bezpecnostni upozornéni pro terén s cilem minimalizovat riziko opakovani
nezadouci prihody. Nasim cilem je zajistit co nejvyssi kvalitu a spolehlivost zdravotnickych pfistroj.
Vase spokojenost s vyrobky TSE je pro nas velmi dilezita.

Pokud budete mit otazky nebo pfipominky k tomuto bezpecnostnimu hlaseni pro terén, kontaktujte
svého servisniho partnera nebo pfimo vyrobce.

Omlouvame se za pripadné komplikace, které Vam toto upozornéni mlZe zpUsobit. Zaroven Vas
prosime o zaslani vyplnéného odpovédniho formulare.

S pozdravem
Filip Chalupa

Manazer kvality
TSE spol. s r.o.
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Popis problému
Podle informace uZivatele inkubatoru mimoradné aktivni novorozenec umistény na maximalné
naklopené postylce inkubatoru SI-301 v prabéhu lécby vypadl Spatné zajisSténymi levymi prednimi
dvirky.
Poloha postylky v dobé neZddouci pfihody
: R

Dotcené vyrobky:
Novorozenecké stacionarni inkubatory s polohovatelnou postylkou a stejnym typem zavirani dvirek:
modelova ¢isla: SI-300, SI-301, SI-302, SI-303

Jak zjistit dotcené vyrobky:

Typové oznaceni vyrobku je umisténo na predni ¢asti fidici skfiné inkubatoru.
e — T —

Mozna nebezpedi:

V pfipadé, kdy je aktivni novorozenec umistén v inkubdtoru s postylkou naklonénou do maximalni
polohy a panty dvifek nejsou spravné zajistény, miZe novorozenec svymi pohyby dvirka otevfit a
hrozi riziko jeho vypadnuti.

Opatfeni urcend pro zakaznika a uzivatele:

Dlrazné Vas zadame, aby obsluha inkubatoru pfi jakékoliv manipulaci s panty dvifek vénovala
zvySenou pozornost tomu, Ze je pant zavienych dvifek spravné zajistén.

Spravnou funkci zavirani dvifek u inkubatort neservisovanych ptfimo TSE spol. s r.o. provede servisni
technik v rdmci mimoradné kontroly do 31.1.2013.

U inkubator( servisovanych TSE spol. sr.o. bude tato kontrola provedena v ramci pravidelnych
rocnich kontrol; riziko Spatné funkce u nich nehrozi.

Aby se minimalizovalo riziko opakovani pfihody z titulu Spatné funkce dvifek, provedte co moina
nejdfive nasledujici kontrolu spravné funkce dvirek.
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Jednorazové ovéreni spravné funkce dvifek provedte nasledovné:
1) Okénko otevfit a nasledné tlakem prstu zaviit az dosedne na tésnéni, bez dalsi manipulace
s pantem.

2) Zatlacte mirnym tlakem prstem do dvifek smérem od inkubatoru. Dvitka z uzaviené polohy
vychylit o cca 15 — 40 mm (dle stavu opotiebeni). Okénko pustit zpét.

3) Uvolnéné okénko se vrdti zpét a dotykd se obvodu pryZového tésnéni. Vod pantu dvifek
nejvzdalenéjsi ¢asti je pfipustné odchyleni dvifek od tésnéni do 5 mm.

4) Tento postup provedte minimalné 3 krat. V pfipadé, Ze se dvirka vidy vraci do v bodé 3 uvedené
polohy, funguji spravné. V pfipadé, Ze dvirka inkubatoru nesplnuji vyse uvedené pozadavky, nebo
mate jakékoliv pochybnosti o spravném zajisténi dvitek, inkubator nepouzivejte a kontaktujte servisni
oddéleni TSE spol. s r.o.

v

Prosime Vas o zajisténi, Ze si bude personal védom tohoto upozornéni a v ném uvedenych opatieni

v Ve

tak, aby byla zajiSténa ucinnost tohoto upozornéni.
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Prosime, vypliite a vratte co mozna nejdfive, nejpozdéji véak do 10. ledna 2013
Potvrdte a zdokumentujte poZzadované informace pro vSechna pfislusnd ndsledujici policka:

[ ]piecetl(a) jsem si pokyny pro uZivatele uvedené v dopise z 20. prosince 2012 a rozumim jim.

UZivatel / Distributor:

PSC, mésto:

Kontaktni osoba:

Tel.:

Email:

[ Jidentifikoval(a) a uvédomil(a) jsem viechen personal, ktery tento vyrobek pouZiva.

[ ] Provedli(a) jsem ovéfeni funkce dvitek u ......... kusl inkubatort modelového cisla SI-300, SI-301,
SI-302 a SI-303. U .............. z nich jsme zjistil(a) poruchu funkce dvirek.
Datum: Podpis:

Zaznamenali jste v minulosti pfipad, kdy by se prokazatelné zaviena a zajisténd dvifka inkubatoru
samovolné otevrela?

[ Jano
[ Jne

Komentar:
Vyplnény formular zaslete na: Kontaktni tdaje na servis
E-mail: servis@tse.cz nebo cejka@tse.cz Jiri Cejka
Fax:  +420386 721102 Tel: +420 386 721 110
Adresa: TSE spol. sr.o. Mob: + 420 737 544 072
Jiri Cejka Email: servis@tse.cz, cejka@tse.cz

Manesova 390/74
371 52 Ceské Budé&jovice
Ceska republika
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