PILNE ZAWIADOMIENIE GE HealthCare

DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Data opublikowania listu Nr ref. GE HealthCare: 34136

Do: Dyrektor/Kierownik ds. aparatury medycznej
Dyrektora ds. pielegniarstwa
Administratoréw Szpitali/Kierownikéw Zarzadzania Ryzykiem

DOTYCZY: Systemy anestezjologiczne Aisys CS 2, Avance CS 2, Avance CS 2 Pro, Aisys, Avance,
Amingo, Aespire 100, Aespire View, Aespire 7900 i Aespire 7100 wyposazone w
dodatkowy, wspodlny wylot gazéw (ACGO)

Kwestia
bezpieczenstwa

Dziatania, ktére
powinien podjaé
Klient /
Uzytkownik

Firma GE HealthCare dowiedziata sie o potencjalnym problemie, ktéry moze
wystgpic, jesli gataz uktadu oddechowego pacjenta zostanie omytkowo
podigczona do portu dodatkowego, wspélnego wylotu gazéw (ACGO).

ACGO, jesli jest uzywany i zapewnia przeptyw swiezego gazu alternatywnych
recznych, otwartych uktadéw oddechowych (np. obwodu Mapleson-D)
podfgczonych do portu ACGO.

Jesli gatgz wydechowa obwodu oddechowego pacjenta zostanie omytkowo
podtaczona do portu ACGO, a nie do portu zaawansowanego systemu
oddechowego, moze to spowodowac¢ nadmierne cisnienie w uktadzie
oddechowym. Systemy anestezjologiczne, ktoérych potencjalnie dotyczy ten
problem, posiadajg kilka alarméw ostrzegajgcych lekarza o podwyzszonym
cisnieniu w uktadzie oddechowym. Niemniej jednak w mato prawdopodobnym
przypadku, gdy nieprawidtowe podtgczenie do portu ACGO nie zostanie
zauwazone, zwiekszone cisnienie moze doprowadzi¢ do obrazen u pacjenta.

Mozna kontynuowac¢ korzystanie z systemu anestezjologicznego zgodnie z
instrukcjami zawartymi w podreczniku uzytkownika i dziataniami opisanymi
ponizej:

1. Upewni¢ sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy ukonczyli w cato$ci
procedure kontroli przedoperacyjnej, zgodnie z opisem w Zrodtowej
instrukcji obstugi.

2. W szczegodlnosci nalezy sie upewnié, ze obwdd oddechowy jest
prawidtowo podtgczony.

3. Do portu ACGO nalezy podigczac wytgcznie alternatywne reczne
obwody oddechowe.

4. Nalezy dotgczy¢ zatgczony dodatek do Zrédtowej instrukcji obstugi.

Oprécz przestrzegania czterech (4) powyzszych instrukcji:

Sprawdzi¢ wszystkie objete problemem urzgdzenia pod katem obecnosci oston
na porcie ACGO i przetgczniku ACGO, jak pokazano na Rysunku 1. Je§li
ostony sg dostepne, ale nie ma ich na urzadzeniu, nalezy je zatozy¢ w sposéb
pokazany na Rysunku 1.
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Rysunek 1. Ostony zakladane na port ACGO i przetacznik ACGO

Ostona przetgcznika ACGO
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Ostona portu ACGO

Prosimy wypeni¢ zatgczony formularz potwierdzenia i odesta¢ go na adres
FMI34136.ACGO@gehealthcare.com, aby wskazaé, czy posiadajg Panstwo
ostony i czy zostaly one zatozone na port ACGO i przetagcznik ACGO LUB, czy
nie majg Panstwo oston. Jesli nie posiadajg Panstwo oston, firma GE
HealthCare bezptatnie udostepni zestaw do zainstalowania przez uzytkownika,
zawierajgcy ostony, ktére mozna zatozy¢ na port ACGO i przetgcznik ACGO
posiadanego urzgdzenia.

Prosimy o upewnienie sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa
placéwce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dot.
bezpieczenstwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Produkt, ktérego Aespire 7100, Aespire 100, S/5 Aespire 7900 (GTIN-00840682102261)
dotyczy problem Aespire View (GTIN-00840682102285)
Avance, Amingo, Avance CS2 i Avance CS2 Pro (GTIN-00840682102322)
Aisys, Aisys CS2 (GTIN-00840682102292)
Aisys CS2 with Et Control (GTIN-00195278588128) skonfigurowane z opcja
ACGO.

UWAGA: Ta akcja korekcyjna nie ma wptywu na systemy anestezjologiczne z
przetgczanym wspoélnym wylotem gazu (SCGO).

Przeznaczenie: Systemy do znieczulania GE Datex-Ohmeda stuzg do
podawania wziewnych srodkdw znieczulenia ogdlnego, a takze do
wspomagania wentylacji. Mozna je stosowac¢ w przypadku pacjentéw réznego
typu (noworodkow, dzieci oraz dorostych). Urzgdzenie jest przeznaczone do
wentylacji z kontrolg objetosci i cisnienia.

Korekta Firma GE HealthCare udostepni bezptatnie zestawy do zainstalowania przez

produktu uzytkownika, zawierajgce ostony portu ACGO i przetgcznika ACGO dla
objetych problemem urzadzen, tym klientom, ktérzy poprzez zatgczony
formularz potwierdzenia wskaza, ze nie posiadajg oston.
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Jesli potrzebujg Panstwo pomocy przy montazu oston portu ACGO i
przetgcznika ACGO, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy GE

HealthCare.
Informacje Pytania lub watpliwosci zwigzane z niniejszym komunikatem nalezy zgtaszac
kontaktowe do serwisu firmy GE HealthCare do lokalnego przedstawiciela serwisu.

GE HealthCare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich
organdéw panstwowych.

Pragniemy zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym
najwyzszym priorytetem. W przypadku pytan prosimy o niezwtoczny kontakt, korzystajgc z powyzszych
informacji kontaktowych.

Z powazaniem,

Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical & Safety Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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GE HealthCare

Nr ref. GE HealthCare: 34136

POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACJI O URZADZENIU MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE HealthCare niezwlocznie po jego
otrzymaniu, nie pozniej niz w ciggu 30 dni. Bedzie to oznacza¢ potwierdzenie otrzymania i
zapoznania sie z Powiadomieniem o korekcie wyrobu medycznego.
Dla Pahstwa wygody dostepne sg dwie opcje:
1) Elektroniczny formularz odpowiedzi (ta strona)
LUB

2) Recznie wypetniony i zeskanowany formularz odpowiedzi (nastepna strona)

Elektroniczny formularz odpowiedzi

Prosze zeskanowa¢ kod QR lub skorzystaé z ponizszego linku, aby ukonczy¢ formularz

https://app.sc.ge.com/esurveys/takesurvey/18446744073711477876
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Recznie wypetniany formularz odpowiedzi Nr ref. GE HealthCare: 34136

Jezeli nie jest mozliwe uzycie elektronicznego formularza przedstawionego na poprzedniej
stronie, prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE HealthCare niezwtocznie po
jego otrzymaniu, nie pézniej niz w ciggu 30 dni. Bedzie to oznacza¢ potwierdzenie otrzymania i
zapoznania sie z Powiadomieniem o korekcie wyrobu medycznego.

*Imie i nazwisko Klienta/odbiorcy przesytki:

*Adres pocztowy:

*Miejscowoscé/wojewodztwo/kod pocztowy/kraj:

*Adres e-mail klienta:

*Numer telefonu klienta:

Szczegolnie wazne jest potwierdzenie, ze nasi Klienci otrzymali niniejsze powiadomienie o
dzialaniu korekcyjnym. Ta czynnos¢ musi zosta¢ wykonana przed rozpoczeciem procedury
wymiany i wysyiki.

Prosimy zaznaczy¢ jedna z nastepujgcych opcji oraz poda¢ wymagane dane, a nastepnie odestaé
dokument za pomocg jednej z ponizszych metod.

Potwierdzamy otrzymanie i zapoznanie si¢ z pilnym komunikatem dotyczgcym bezpieczenstwa.
Zamiescilismy dodatek w zrédtowej instrukcji obstugi. Potwierdzilismy, ze nie mamy oston portow
i przetgcznikéw ACGO do zainstalowania na naszych urzgdzeniach. Wymagana jest liczba
zestawow naprawczych wyszczegodlniona w ponizszej tabeli.

Liczba potrzebnych Imie i nazwisko odbiorcy zestawéw naprawczych
zestawow (jezeli inna niz osoba sktadajgca podpis na formularzu
naprawczych odpowiedzi)

LUB

Potwierdzamy otrzymanie i zapoznanie sie z pilnym komunikatem dotyczgcym bezpieczenstwa.
Zamiescilismy dodatek w zrédtowej instrukcji obstugi. Potwierdzilismy, ze na mamy ostony
portéw i przetacznikdw ACGO i ze zainstalowano je na wszystkich naszych urzadzeniach, jak
pokazano na Rysunku 1 w pilnym komunikacie dotyczgcym bezpieczenstwa. Dlatego nie
potrzebujemy zestawow korekcyjnych.

LUB
|:| Potwierdzamy otrzymanie i zapoznanie sie z pilnym komunikatem dotyczgcym bezpieczenstwa.

Stwierdzilismy, ze nie posiadamy zadnego z wadliwych produktéw wskazanych w pilnym
komunikacie dotyczgcym bezpieczenstwa.
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Nalezy poda¢ imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypelnienie tego formularza.

*Podpis:

*Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

*Stanowisko:

*Data (DD/MM/RRRR):

*Wskazuje pola obowigzkowe

Prosimy zwréci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go na adres e-mail:
FMI34136.ACGO@gehealthcare.com.
Adres e-mail mozna uzyskaé, skanujac ponizszy kod QR:
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