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Naléhava terénni bezpecnostni informace

OVLIVNENY PRODUKT Nervovy stimulator STIMPOD NMS450

VYROBCE Xavant Technology (Pty) Ltd

KOD PRODUKTU XT-45011, XT-45011-NA, XT-45001 a XT-45001-NA
DATUM VYROZUMENI 20. BREZNA 2014

TYP UKONU Pokyny k zafizeni

REFERENCNI CiSLO FSN: FSN450-14002

Pozor: Distributofi, produktovi specialisté, anesteziologove, vrchni Iékafi na oddélenich,
sestry

Podrobnosti o ovlivhénych zafizenich:

Neuromuskularni stimulator STIMPOD NMS 450, ktery vyrabi Xavant Technology.
Jednotka je dodavana v Cerném pFepravnim kuffiku s logem Xavant Technology.
Obsahuje jednotku, 3 kabely a navod k pouziti (NP).

Produktovy kod je XT-45011, XT-45011-NA, XT-45001 a XT-45001-NA, jak je
vyznaceno na Stitku pfipevnéném k levému pfednimu vicku pfenosného kuffiku.

Popis problému:

Pozornosti vyrobce se donesly zpravy, Zze v nékolika jednotlivych pfipadech (jichZ bylo
méné nez 0,003%) se pfi pouzivani zafizeni v rezimu monitorovani NMBA mohou
pouzivané elektrody porusit do té miry, Ze hustota proudu je dostateéna ke zpusobeni
povrchovych popdlenin na kuzi pacienta. Je nezbytné nutné, aby uzivatelé byli fadné
proSkoleni, aby prostfednictvim funkce skute¢ného odebiraného proudu v rezimu NMBA
monitorovali impedanci spojeni elektroda / pokozka u vSech zafizeni Stimpod NMS450.
Vyskyt téchto jevl neni vadnou funkci zafizeni, ale jedna se spiSe o nedostate¢nou
proSkolenost v oblasti pouzivani funkce monitorovani impedance na zafizeni Stimpod
NMS450, ktera ma za nasledek pokracovani v pouzivani poskozenych elektrod, které
v8ak nejsou schopny odolavat po delSi dobu velkym hustotam proudu.

VSechny indikace a vyzkum, stejné jako zpravy z praxe naznacuji, ze popalenina (bude-
li zpusobena) bude nejpravdépodobnéji pfedstavovat popaleninu prvniho stupné.
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Pokyny o ukonech, které ma uzivatel provadét:

Nasleduje nékolik doporuéeni pro pfedchazeni pfipadnych popalenin elektrickym
proudem

e Pouzivani monitorovacich elektrod Xavant NMBA (XT-45008)

¢ Alternativné pouzivejte pastovanou elektrodu dobré kvality

o Béhem postupu monitorujte impedanci spojeni elektroda / pokozka srovnavanim
nastaveného proudu s proudem skutec¢né protékajicim. PFistroj ma integrovanou
varovnou funkci, kde zobrazuje vystrazny trojuhelnik v pfipadé, ze rozdil mezi
nastavenym proudem a dodavanym proudem je vétsi, nez 10%. Jestlize k tomu
dojde, bude tfeba vyménit elektrodu.

e Zamezte namotani vodi€l na pacienta (a vyskytu navinutych vodi¢l pobliz
pacienta). Takové vodiCe plsobi jako antény a zesiluji proud.

o Sveé vybaveni si pravidelné nechavejte proSetiovat biomedicinskym technikem.

o Pouzivejte vzdy jen minimalni nutny proud potfebny pro dany ukon.

e Jednotka ESU musi byt vzdy fadné uzemnéna.

o K pfipravé pokozky patfi i jemné odrhnuti za u€elem sniZzeni impedance na
minimum.

o Jestlize bude postup probihat déle, nez 2 hodiny, mély by byt elektrody
vyméneény za Cerstvé nepouzité elektrody.

e Pravidelné elektrody prohlizejte, zda elektrody nejevi znamky poskozeni
(napfiklad zménu zabarveni nebo popraskani) a v pfipadé, Ze takové projevy
Zzpozorujete, prestarite vyrobek pouzivat.

Sdélovani této terénni bezpeénostni informace: (je-li to vhodné)
Tuto informaci je tfeba pfedat dal vSem, ktefi by o ni méli byt zpraveni, a to ve Vasi
organizaci i ve vSech organizacich, do nichz byly potencialné ovlivnéné produkty

prevedeny. (je-li to vhodné)

Pfevedte prosim tuto informaci do v8ech organizaci, na néZz ma tento ukon néjaky
dopad. (je-li to vhodné)

Na vhodnou dobu udrZujte prosim vysokou informovanost o této informaci a o z ni

vyplyvajicih ukonech, aby bylo zajisténo ucinné provedeni napravnych opatteni. (je-li to
vhodné)
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Kontaktni referen¢ni osoba:

Jméno: Brian Rothman
Organizace: Xavant Technology
Adresa: Unit 201, The Tannery Industrial Park
309 Derdepoort Road
Silverton, Pretoria
South Africa
0184
Kontaktni Cislo: +27 12 743 5959
Kontaktni e-mail: brian@xavant.com nebo support@xavant.com

NiZe podepsana osoba potvrzuje, Ze o tomto vyrozumeéni byl zpraven pfislusny
regulaéni urad

Brian Rothman Datum:
Vedouci oddéleni fizeni jakosti a regulacnich zaleZitosti
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TERENNIi BEZPECNOSTNI INFORMACE — ZAKAZNICKY
ODPOVEDNI FORMULAR

Je tfeba okamzitého zasahu — FORMULAR PROSIM VYPLNTE a co nejdfive jej zaslete
zpét do Xavant Technology k rukdm uvedené kontaktni osoby.

OVLIVNENY PRODUKT | Nervovy stimulator STIMPOD NMS450

VYROBCE Xavant Technology (Pty) Ltd

KOD PRODUKTU XT-45011, XT-45011-NA, XT-45001 a XT-45001-NA
DATUM INFORMOVANI | 20. BREZNA 2014

TYP UKONU Pokyny k zafizeni

I;g;ERENCNi CisLo FSNA50-14002

Tato stvrzenka dava spole€nosti Xavant Technology (Pty) Ltd a nasledné i MHRA
prostfedek monitorovani postupu Terénnich bezpecénostnich informaci.

Tento formulaF stvrzenky ndm musite zaslat zpét, coz je dulezité jednak k archivaci a
jednak proto, abychom mohli splfiovat svou povinnost davat MHRA védét o
nereagujicich subjektech

Podpisem této stvrzenky o informovani pfijemce informaci potvrzuje, Ze obdrzel, precetl
si, pochopil a vykonal pfislusné ukony dle doporu¢eni FSN.

Potvrzeni pfijmu

Jméno: Datum:
Podpis Telefon:
Onzac€eni: E-mail:
Spolecénost: Adresa:
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