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DOTYCZY:  Podgrzewacz do ptynow ustrojowych enFlow IV Model 100 firmy Vital Signs - Aktualizacja instrukc;ji
dot. bezpieczenstwa nr 35010 w zwigzku z notatkq bezpieczenstwa pracy (FSN) wydanqg dla 35012.

Firma Vital Signs Devices - GE Healthcare przeprowadza weryfikacje Instrukcji dot. bezpieczenstwa wydanych dla
35010, poniewaz tresci zawarte w tej notatce bezpieczehstwa ulegty dezaktualizacji w zwigzku z wydaniem notatki
bezpieczenstwa dla 35012.

Prosimy upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy tych urzqdzen w Panstwa jednostce zapoznali sie z trescig niniejszego
zweryfikowanegopowiadomienia dot. bezpieczenstwa oraz z zalecanymi dziataniami.

Problem dotyczqcy  Oryginalne Instrukcje dot. bezpieczenstwa wydane dla 35010 odnosity sie do uzywania paska do

bezpieczenstwa podgrzewacza ptyndw ustrojowych enFlow w celu zabezpieczenia podgrzewacza ptynow
ustrojowych enFlow na czas transportu. Wycofanie paska do podgrzewacza ptynéw ustrojowych
enFlow z rynku wymienione w 35012 dezaktualizuje instrukcje wydane dla 35010. Prosimy zapoznaé
sie z ponizszq zaktualizowang wersjqg Instrukcji dot. bezpieczenstwa.

Instrukcje Szczegotowe instrukcje bezpieczenstwa:
dotyczqce 1. Nie nalezy stosowa¢ paska do podgrzewacza do ptynéw ustrojowych enFlow do czasu
bezpieczenstwa otrzymania produktu zamiennego. (Instrukcje te byty wynikiem wydania 35012).

2. Nie nalezy przymocowywac, bandazowac¢ lub w inny sposdb umieszcza¢ podgrzewaczy w
bezposrednim kontakcie ze skorg pacjenta podczas uzytkowania.

3. Nie nalezy zawija¢ podgrzewaczy w reczniki, przescieradta, koce lub inne materiaty.
Hamuje to naturalng wymiane cieplng urzgdzenia i moze prowadzi¢ do oparzen ciata.

Ogolne instrukcje dot. uzytkowania:

e Podgrzewacz przeznaczony jest do umieszczania na tézku pacjenta i/lub
przymocowywania go do nakrycia pacjenta za pomocq zacisku P/N 980306VS lub
980309VS (ktéry bedzie dostarczony w zestawie modyfikacyjnym 35010 ).

o Jesli system enFlow jest uzywany w czasie transportu do szpitala lub transportu pacjenta
na inny oddziat?, nalezy zabezpieczy¢ go za pomocq zacisku.

o Jedli przekazali Panstwo ktérykolwiek z podgrzewaczy Model 100 do innych osrodkow
medycznych, prosimy o przestanie kopii niniejszego listu do tych instytucji.

Dane szczegotowe — Wszystkie obecnie w uzyciu podgrzewacze enFlow stwarzajg potencjalne ryzyko poparzen, jesli
problematycznego  znajdq sie w bezposrednim kontakcie ze skérg pacjenta w wyniku nieprzestrzegania powyzszych
produktu instrukcji.

Korekta dotyczqca  Rozwigzanie tymczasowe - zestaw modyfikacyjny - brak zmian

produktu Rozwigzanie state - zintegrowana ostona izolujgca bedzie dostepna w sierpniu 2012 .
Informacje Wiecej informacji udzieli Panstwu lokalny przedstawiciel handlowy.
kontaktowe

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich organdw
panstwowych.

! Pojazd lub tdzko przeznaczone do transportu pacjenta musi posiada¢ zasilanie prgdem zmiennym AC spetiajgcym wymagania okreslone
w specyfikacji systemu enFlow.
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Pragniemy zapewnié, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W

przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!

James Dennison
Wiceprezes QARA
GE Healthcare Systems
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Douglas M. Hansell, M.D., MPH
Dyrektor Medyczny
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