GE Healthcare

NALEHAVE BEZPECNOSTNI Healthcare Systems
=ntt 9900 Innovation Drive
UPOZORNENI Wauwatosa, WI 53226
USA

Interni j. GE Healthcare: FMI 36096
17.dubna 2014

UrCeno:  Ndaméstek LPP / manazer rizik
\jrchni sestra
Reditel Useku biomedicinského inzenyrstvi

VEC: Patient Data Module (PDM - modul pacientskych dat) - Zahfivéni horniho krytu

Spole¢nost GE Healthcare byla v soucasné dobé informovdana o potencidlnim bezpecnostnim problému kvUli priniku
kapaliny do sestavy horniho krytu, ktery mize mit za nésledek jeho zahfivdni. Zajistéte, prosim, aby byli o tomto
bezpecnostnim upozornéni a doporucenych krocich informovani vsichni potencidlni uzivatelé ve Vasem
zdravotnickém zafizeni.

Bezpecnostni  Kapalina miZe prochdzet skrze tésnéni v hornim krytu a dostat se do kontaktu s kontakty pod
problém napétim v obvodové desce. To mdze mit za ndsledek zahfivani, vyvin koufe a zménu zbarveni. Toto
zahFivani mlze potencidlné vyustit v termicky Graz pacienta nebo oSetfovatele.

Bezpecnostni  Zkontrolujte horni kryt, zda nenese zndmky zahfivani nebo zmény zbarveni. Jestlize takové zndmky
pokyny nese, prestante modul pouZzivat.

Za Gcelem minimalizace potencidiniho rizika Urazu nerozprasujte na zafizeni kapalinu. Cisténi viz
kapitola 5 servisni pfirucky PDM. Také neinstalujte PDM ve svislé poloze, jak je uvedeno v kapitole 3
servisni prirucky. (viz nize)

Informaceo  VSechny PDM moduly vyrobené od dubna 2007 do Eervna 2010, zahrnuijici fiskdlni tyden (FT) 13 2007
prislusném az FT 26 2010. Datum vyroby muaze byt urCeno podle sériového Cisla, které se nachdzi na spodni

vyrobku strané jednotky. 4. a 5. ¢islovka jsou rok a 6. a 7. Cislovka jsou fiskdIni tyden. Kéd dotéeného vyrobku je
SA3. Priklad: jednotka se sériovym Cislem SA31035XXXXXX byla vyrobena ve fiskalnim tydnu 35 v roce
2010.

Ndapravné AZ bude k dispozici, poskytne spolecnost GE Healthcare bezplatné novy horni kryt. Budeme Vés

opatreni kontaktovat, abychom s Vami sjednali montdz horniho krytu.

Kontaktni Mdte-li k této otdzce jakékoli dotazy nebo pfipominky, obratte se laskavé na mistniho servisniho

informace zdstupce spolecnosti GE Healthcare.

medisap s.r.o., Na rovnosti 2244/5, 130 00 Praha 3, telefon: 225 001 550, email: servis@medisap.cz .

Spole¢nost GE Healthcare potvrzuje, Ze byly uvédomeény pfislusné regulacni Grady.

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

Dékuiji,
I
Db g™
James Dennison Douglas M. Hansell, M.D., MPH
Vice President QARA Chief Medical Officer
GE Healthcare Systemsc GE Healthcare
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Udrzba

Cisténi

Bezpecnostni opatreni

Povolené Cistici prostredky

Postupy Cisténi
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Nespravné metody ¢isténi mohou mit za ndsledek zhorseni funkce zafizeni
a/nebo jeho poruchu. Abyste predesli poskozeni tohoto zafizeni:

Na Cisténi zafizeni nikdy nepouzivejte vodivé roztoky, roztoky které obsahuji
chloridy, vosk nebo smési s voskem.

Nikdy neponorfujte zafizeni do kapaliny.

Nikdy nelijte ani nerozprasujte jakoukoliv kapalinu na zafizeni, ani nedovolte,
aby kapalina pronikla do kontaktl nebo otevienych ¢dsti.

Zarfizeni nikdy necistéte v autokldvu ani parnimi Cistici.

Nikdy nepouZivejte zadny z ndsledujicich roztokU: aceton, Bentadine, keton,
alkoholové Cistice, sodné soli, abrazivni Cisti¢e nebo jakykoliv typ chloridu
amonného, jako jsou napfiklad dimethyl-benzyl chlorid amonny nebo
kvartérni chlorid amonny.

Nikdy nenapojujte zafizeni na pacienta, dokud neni Gplné suché.

Voda
Jemny mydlovy roztok
(zfedény)
m  Bélidlo “°"%® (aktivni slozka: 5,25% chlornan sodny - v b&zném prodeji)
smisené 10:1 s H,0.
Jakékoliv Cistici prostfedky s chlornanem sodnym, které splfuji vyse uvedené
m  pokyny. Sagrotan® (Fedéni 3:100, obsahujici 75 mg kyseliny tartarové na 100
ml roztoku).
UPOZORNENI
Porusenim téchto ndsledujicich pravidel mdze dojit k poleptdni,
pokFiveni nebo zmatnéni povrchu skfing, rozmazdni popisu na
Stitcich nebo miZe zpUsobit poruchy zafizen.
1. Odstrante napdjeci kabel a vsechny ostatni kabely a baterie.
2. Uzavrete kryt na baterie.
3. Latku nepoustéjici viakna navihéete v jednom z povolenych Cisticich
prostredkd.
4. Zlatky vyzdimejte prebyvaijici kapalinu a otfete vnéjsi povrch zafizeni.
POZNAMKA

Kontakt dezinfekénich roztokl s kovovymi soucastmi miize zpUsobit
korozi. PFi ¢isténi nebo suseni neposkodte ani neohnéte koliky
konektord.
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Udrzba

Uskladnéni

5. Roztok nechejte na zafizeni plisobit alespor po dobu jedné minuty
nebo podle z&dsad nemocnice.
6. Nenechejte kapalinu vytvorit "kaluz" okolo kolik(i konektord.
Jestlize se tak stane, ususte skvrnu vatovym tampdnem nebo
jemnym hadfikem. Vytfepte piebytecnou kapalinu ze z&dhyb(
konektoru.
Cistici roztok otfete €istym vihkym hadFikem.
8. Radné vysuste Cistou suchou latkou nepoustdjici vidkna a
nechte osusit na vzduchu po dobu alespon 30 minut. K suseni
nepouzivejte teplo.

~

POZNAMKA

Doby suseni se mohou lisit v zavislosti na podminkdch
prostredi.

Jestlize zafizeni nepouzivdte, a to i po kratkou dobu, vyjméte z ngj
baterie. Skladujte na suchém dobfe vétraném misté.
Jestlize je k dispozici, povéste zafizeni na drzdk.

Je-li pfipojen pfivodni vodi¢ nebo kabely, povéste je rovné. Privodni
vodi¢ ani kabely neomotdvejte natésno kolem zafizeni.

Nasledky pouzivani nespravného Cisticiho prostredku

Vznik vinovych signdll, jestlize zafizeni neni pfipojeno na pacienta,
zpusobuje falesné varovné signdly misto varovného signdlu chyby
vedeni a pravdépodobné nebude ddvat vizudini nebo zvukovy varovny
signal chyby vedeni.

Ladme a poskozuje skFifn zafizen.

Celkové snizeni funkénosti systému.

Poleptani, pokfiveni nebo zmatnéni skiiné zarizeni.

Celkovd porucha lékafského pfistroje vyZadujici

vyménu. Spatné fungovanijednotky.

Zruseni platnosti zaruky.

Cistici prostiedky, kterym je tfeba se vyhnout

Zahrnuiji Cistici prostfedky, u kterych je zndmo, Ze zplsobuji vyse
uvedené problémy, ale neomezuji se pouze na né:

Utérky Soni—CIoth®

Utérky Asceptig

HB Quat®

Utérky C1°"%® (neobsahuiji bélici prostfedek)

Volné prodejné Cistici prostredky (napf. Fantastic®, Tilex® atd.).

Produktdm, které obsahuji aktivni sloZky a roztoky podobné témto
produktlim, je také tfeba se vyhnout.

Instalace
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VAROVANI

VAROVANI

FYZICKE ZRANENI — Na infuzni stojan nevéste pfedméty,
které nesouvisi s pouzitim modulu pacientskych
dat(Patient Data Module).

Neumistujte modul pacientskych dat (Patient Data
Module) vice nez 147 cm (58 palcd) od podlahy, kdy? jej
pfipeviujete na infuzni stojan, a ten musi mit zakladnu ne
mensi nez 58 cm (23 palcl) v priméru.

Aby se omezilo pronikéni vody do pfistroje, nemontuijte
modul pacientskych dat (Patient Data Module) do svislé
polohy s pacientskymi kabely ve sméru nahoru nebo dold.

482A
Moznosti montdze zahrnuji montdz na Celo postele nebo v nohdch
postele, infuzni stojan, nebo stojan s kolecky, a to pfi pouziti jedné z
dokovacich stanic. Montdzni sady zahrnuji veskeré nezbytné soucdstky
a ndvody k instalaci.
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