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DOTYCZY:  Modut danych pacjenta (PDM) - usterka zaczepu mocujgcego
Firma GE Healthcare wykryta niedawno potencjalny problem dotyczqcy bezpieczenstwa zwigzany z tymczasowq
usterkg sprezynowego zaczepu mocujgcego. Prosimy upewnié sig, ze wszyscy uzytkownicy tych urzgdzen w
Panstwa jednostce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa wraz z zalecanymi

dziataniami.
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Sprezyna wewngtrz zaczepu mocujgcego moze ulec przemieszczeniu, co doprowadzi do
nieprawidtowego zaczepienia PDM i utraty funkcji monitorowania pacjenta. Moze to takze
doprowadzi¢ do spadniecia PDM na pacjenta lub opiekuna.

W celu zminimalizowania potencjalnego ryzyka zwigzanego ze spadnieciem modutu i/lub
przemieszczeniem, a w konsekwencji z utratg funkcji monitorowania pacjenta, nie nalezy
mocowaé PDM, kierujgc go w doét i nigdy nie wolno mocowaé PDM nad pacjentem lub
opiekunem. Po zadokowaniu PDM nalezy wsung¢ modut do ePort do momentu catkowitego
zablokowania klawiszy blokujgcych. Kiedy to nastgpi rozlegnie sie klikniecie. Zapobiegnie to
wysunieciu sie PDM z doku. Jesli klawisze blokujgce nie zostang zablokowane, nalezy zaprzestaé
uzytkowania PDM.

Wszystkie PDM wyprodukowane od kwietnia 2007 do grudnia 2012, w tym od 13. tygodnia roku
podatkowego 2007 do 52. tygodnia roku podatkowego 2012. Date produkgcji mozna okresli¢ na
podstawie numeru seryjnego, ktéry znajduje sie na dole modutu. Cyfry 4. i 5. wskazujq rok, a 6. i
7. wskazujq tydzien roku podatkowego. Kody produktéw, ktérych dotyczy problem to SA3 i SG5.
Przyktad: modut o numerze seryjnym SA31035XXXXXX wyprodukowano w tygodniu 35 w roku
podatkowym 2010.

Firma GE Healthcare udostepni bezptatnie zaczep tak szybko, jak to bedzie mozliwe.
Skontaktujemy sie z Panstwem w celu dokonania ustalen dotyczgcych montazu zaczepu.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "Informacjq dotyczqcg bezpieczehstwa
produktu” bqdZ z okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt
z dziatem wsparcia technicznego PROMED S.A., Krajewskiego 1B, 01-520 Warszawa,

tel. 22 8391944 fax. 22 8398185, email serwis@promed.com.pl

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

panstwowych.

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

Dziekujemy!
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