
Nr ref. GEHC 36163_PL Strona 1 z 2 

 

PILNE ZAWIADOMIENIE 
DOTYCZĄCE BEZPIECZEŃSTWA 
 
 

 

 
Data opublikowania listu Nr ref. GE HealthCare: 36163 

 

Do:  Administratorów Szpitali/Kierowników Zarządzania Ryzykiem  
Dyrektora ds. pielęgniarstwa  
Dyrektora zakładu inżynierii biomedycznej 
 

DOTYCZY: Niektórych kabli czujnika wielokrotnego użytku Medtronic INVOSTM PM7100, numer części 
PMAC71RSC 
 

Kwestia 
bezpieczeństwa 

Niniejszy list ma na celu powiadomienie Państwa, że firma Medtronic 
przeprowadza pilne wycofanie wyrobów medycznych dla kabli czujnika 
wielokrotnego użytku INVOSTM o numerze katalogowym PMAC71RSC i 
PMAC71RIC. Firma GE HealthCare dystrybuowała numer części PMAC71RSC 
jako część urządzenia parametryzującego CARESCAPE rSO2 – INVOS 
używanego z monitorem CARESCAPE ONE lub modułem E-musb.  
 
Potencjalna wada produktu w kablach czujnika wielokrotnego użytku Medtronic 
INVOSTM może prowadzić do niedziałającego kanału, który nie będzie wyświetlał 
odczytów regionalnego nasycenia tlenem (rSO2) na monitorze pacjenta GE 
HealthCare. Monitor pacjenta wyświetli komunikaty o błędach „Sprawdź czujnik” 
lub „Wymień czujnik”. Dodatkowo wada może skutkować niedokładnymi 
odczytami rSO2, co może prowadzić do potencjalnych szkód, w tym niskiego lub 
wysokiego nasycenia tlenem w tkance mózgowej/somatycznej. 
 
Jak dotąd nie zgłoszono przypadków obrażeń związanych z tym problemem. 

 
Działania, które 
powinien podjąć 
Klient / 
Użytkownik  

1. Należy poddać kwarantannie i zaprzestań używania wszystkich 
produktów z Partii kabli czujnika wielokrotnego użytku INVOSTM, których 
dotyczy problem. Aby dowiedzieć się, jak zidentyfikować produkty, których 
dotyczy problem, należy zapoznać się z paragrafem „Szczegóły dotyczące 
produktu, którego dotyczy problem” i załączony list firmy Medtronic. 
 

2. Wypełnić i odesłać formularz potwierdzenia klienta firmy Medtronic 
rs.gmbmitgfca@medtronic.com. Prosimy o wypełnienie formularza, nawet 
jeśli nie posiadają już Państwo żadnych partii, których dotyczy problem. 
 

3. Skontaktować się z firmą Medtronic, aby poprosić o zwrot na podstawie 
pisma Medtronic. Należy zwrócić wszystkie produkty z partii, których 
dotyczy problem, do firmy Medtronic zgodnie z opisem w piśmie firmy 
Medtronic. 
 

 Prosimy o zachowanie tego dokumentu w swojej dokumentacji i upewnienie się, 
że wszyscy potencjalni użytkownicy w Państwa placówce zapoznali się z treścią 
niniejszego powiadomienia dot. bezpieczeństwa wraz z zalecanymi działaniami. 
 

Produkt, którego 
dotyczy problem 

Kable czujnika wielokrotnego użytku firmy Medtronic, numer katalogowy 
PMAC71RSC i PMAC71RIC. Firma GE HealthCare dystrybuowała wyłącznie 
kabel PMAC71RSC z objętych problemem partii 2023-04-28 i 2023-05-04. 
 

 Przeznaczenie kabla czujnika wielokrotnego użytku INVOSTM: 
Kabel czujnika wielokrotnego użytku służy do podłączenia czujnika rSO2 do 
urządzenia parametryzującego. 
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Korekta produktu Firma Medtronic udostępniła poprawione kable i wyśle bezpłatne kable 
zamienne klientom, których dotyczyły wadliwe Partie, a którzy zwrócili Formularz 
potwierdzenia klienta i skontaktowali się z firmą Medtronic w celu zażądania 
wymiany.  

  
Informacje 
kontaktowe 

Pytania lub wątpliwości związane z niniejszym komunikatem należy zgłaszać do 
serwisu firmy GE HealthCare do lokalnego przedstawiciela serwisu. 

 
GE HealthCare potwierdza, iż niniejszy dokument został przekazany do wiadomości odpowiednich 
organów państwowych. 
 
Pragniemy zapewnić, że utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczeństwa i jakości jest naszym 
najwyższym priorytetem. W przypadku pytań prosimy o niezwłoczny kontakt, korzystając z powyższych 
informacji kontaktowych. 
 

Z poważaniem,  

  

 

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

Akcja terenowa nr: FA1388  Tylko powiadomienie o potwierdzeniu odbiorcy 004-F264 

Wer. A 
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Chirurgia medyczna 

Monitorowanie pacjenta 

6135 Gunbarrel Ave. 

Boulder, CO 80301 

www.medtronic.com 

 

Formularz potwierdzenia klienta 

PILNE: WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO 

PMAC71RSC — Kabel czujnika wielokrotnego użytku do PM7100 i  

PMAC71RIC — Kabel adaptera czujnika dla niemowląt wielokrotnego użytku do PM7100 

 

Nazwa konta:  

Numer konta:  

Adres:  

Miasto, Stan, Kod pocztowy:  

 

Do wypełnienia nawet jeśli nie mają Państwo żadnego produktu do zwrotu.  

 

Wadliwy produkt (produkty) 

Nazwa produktu Nr modelu Nr partii Ilość do zwrotu 

Kabel czujnika wielokrotnego użytku do 

PM7100 

PMAC71RSC 2023-04-28  

  2023-05-04  

*Uwaga: Adresat może w dalszym ciągu otrzymywać przypomnienia o niniejszym powiadomieniu do czasu otrzymania odpowiedzi.  

Uwaga: Prosimy o wypełnienie i zwrot tego formularza, nawet jeśli nie posiadają już Państwo żadnych partii, których dotyczy problem. 

 

Podpisując ten formularz, potwierdzam, że zapoznałem(-am) się z listem dotyczącym PMAC71RSC — Kabla czujnika wielokrotnego 

użytku do PM7100 i PMAC71RIC — Kabla adaptera czujnika dla niemowląt wielokrotnego użytku do PM7100 ze względu na wady 

produkcyjne kabli ze stycznia 2024 r. od firmy Medtronic i podjąłem(-ęłam) odpowiednie działania. Prosimy o wypełnienie i 

podpisanie formularza w sposób wskazany poniżej i przesłanie go pocztą elektroniczną na adres rs.gmbmitgfca@medtronic.com.  

 

Nazwa klienta (druk): __________________________________________________________ Data: __________________________ 

(Imię, nazwisko) 

Tytuł klienta (druk): ____________________________________________________________ 

 

Podpis klienta (tusz): __________________________________________________________ 

 

Adres e-mail: ___________________________________________________________________ 

 

Telefon: _______________________________________________________________________ 
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