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Znak wewn. GE Healthcare: FMI 34079

Do: Kierownika zaktadu anestezjologii
Administratora opieki zdrowotnej/kierownika zespotu zarzadzania ryzykiem
Kierownika zespotu inzynierii biomedycznej/klinicznej

DOTYCZY: Usterka systemu Avance CS2, Avance i Amingo po energicznym zamknieciu dolnej szuflady

Prosimy upewni¢ sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa placéwce zapoznali sie z niniejszym powiadomieniem
dotyczacym bezpieczenstwa i zalecanymi dziataniami.
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Firma GE Healthcare wykryta niedawno potencjalny problem dotyczacy bezpieczenstwa zwigzany z przejsciem
niektorych aparatow anestetycznych Avance CS2, Avance i Amingo do stanu awarii systemu, jesli dolna
szuflada zawierajgca opcjonalng duzg tace (patrz Rys. 1 ponizej), zostanie zamknieta zbyt energicznie.

W razie przejscia aparatu anestetycznego do stanu awarii systemu urzadzenie bedzie zachowywac sie w
nastepujacy sposéb:
e W ciaggu kilku sekund automatycznie uruchomi sie naprzemienny przeptywu tlenu,
e Wyemitowane zostang dzwiekowe i wizualne alarmy o wysokim priorytecie,
e Na wyswietlaczu pojawig sie instrukcje dotyczgce ustawienia przeptywu tlenu (02) i koniecznosci
recznej wentylacji pacjenta,
e Lek znieczulajacy bedzie dostarczany przy niezmienionym ustawieniu parownika.

Jesli stan awarii systemu nie zostanie usuniety, moze to doprowadzi¢ do utraty wentylacji pacjenta, co moze
potencjalnie spowodowac hipoksje. W opisywanym przypadku nie doszto do zadnych obrazen ciata.

Rys. 1 —1009-3260-000 Duza taca

Z urzadzen Avance CS2, Avance i Amingo mozna korzysta¢ po wyjeciu opcjonalnej duzej tacy.

Opcjonalng duza tace mozna wyjgé z urzagdzenia recznie. Moze to zrobi¢ kazdy uzytkownik kliniczny lub
upowazniony pracownik placéwki. Do wyjecia duzej tacy nie sg potrzebne zadne narzedzia ani przeszkolenie
techniczne.

Problem dotyczy aparatéw anestetycznych Avance CS2, Avance i Amingo z zainstalowang opcjonalng duza
taca (nr kat. 1009-3260-000). Duza taca moze byc takze uzywana w serii Aespire, jednakze problem ten nie

dotyczy tych urzadzen. Opcjonalna mata taca nie powoduje tego problemu.

Firma GE Healthcare prosi uzytkownikéw klinicznych, ktérzy otrzymali niniejsze zawiadomienie o zniszczenie
posiadanych duzych tac.
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Po wyjeciu opcjonalnej duzej tacy nie trzeba zwraca¢ jej do firmy GE Healthcare. Jednakze jesli zechcg Panstwo
odesta¢c jg do firmy GE Healthcare, prosimy przesta¢c wiadomos¢ e-mail na adres
Avance_Drawer.Insert RMA@ge.com.

Aparaty anestetyczne Avance CS2, Avance i Amingo z zainstalowang opcjonalng duzg tacg (nr kat. 1009-3260-
000).

Po wyjeciu opcjonalnej duzej tacy nie trzeba zwracac jej do firmy GE Healthcare. Jednakze jesli zechcg Panstwo
odesta¢ jg do firmy GE Healthcare, prosimy przesta¢c wiadomos¢ e-mail na adres
Avance_Drawer.Insert RMA@ge.com.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "Informacjg dotyczaca bezpieczenstwa produktu" badz z
okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
sprzedazy lub serwisu GE.

GE Medical Systems Polska
Telefon: +48 22 330 83 50
fax: +48 22 330 83 55
e-mail: zgloszenia.serwis@ge.com
ul. Wotoska 9
02-583 Warszawa

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

Pragniemy zapewni¢,

ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W przypadku

jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!

James W. Dennison
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Jeff Hersh, M.D.

Vice President - Quality & Regulatory Chief Medical Officer
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