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DOTYCZY: Kable gtéwne oraz odprowadzenia EKG - potencjalny spadek zasilania podczas defibrylacji

dziataniami.

Ten dokument zawiera wazne informacje dotyczgce zakupionego produktu. Prosimy upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy tych
urzqdzenn w Panstwa jednostce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dot. bezpieczeristwa wraz z zalecanymi

Ten dokument nalezy przechowywac w aktach.

Problem dotyczacy
bezpieczenstwa

Instrukcje
dotyczace
bezpieczenstwa

Dane szczegétowe
problematycznego
produktu

Kable gtéwne i odprowadzenia EKG mogg obnizy¢ ilos¢ energii docierajgcej do ciata pacjenta w trakcie
defibrylacji, co moze ograniczy¢ skutecznos¢ regulacji rytmu serca pacjenta. Jesli problem wystapi podczas
defibrylacji, moze nie zosta¢ zauwazony przez pracownika stuzby zdrowia i mie¢ niepozadany wptyw na
pacjenta. Nie zarejestrowano przypadkéw odniesienia obrazen spowodowanych przez wyzej wymieniony
problem.

Kabli gtéwnych i odprowadzen EKG, ktérych dotyczy problem, mozna nadal uzywa¢
(tylko) do monitorowania. Nalezy zaprzesta¢ korzystania z opisanych kabli gtéwnych i
odprowadzen EKG w przypadku pacjentéw, dla ktérych przewiduje sie koniecznos¢
przeprowadzenia defibrylacji. W ich przypadku nalezy postuzy¢ sie kablami gtéwnymi i
odprowadzeniami EKG, ktérych problem nie dotyczy.

Jesli wystgpi nieoczekiwany przypadek, w ktérym defibrylacja bedzie konieczna,
natomiast kable gtéwne i odprowadzenia EKG bedg stosowane wytgcznie do
monitorowania stanu pacjenta, nalezy skorzystaé z ponizszej instrukcji:

1) Odtaczy¢ WSZYSTKIE odprowadzenia EKG od pacjenta.
2) Przeprowadzi¢ defibrylacje pacjenta zgodnie z procedurg obowigzujgcg w szpitalu.

3) Jesli mozliwe jest monitorowanie rytmu serca pacjenta za pomocg odprowadzen lub
elektrod EKG defibrylatora, nalezy tak postgpic. Jesli to nie jest mozliwe, nalezy
ponownie podtgczy¢ odprowadzenia EKG po przeprowadzeniu defibrylacji u
pacjenta.

Patrz Dodatek A, gdzie zawarto liste kabli gtdwnych EKG, oraz Dodatek B z listg odprowadzen EKG, ktdrych
dotyczy problem. Kabli gtdwnych i odprowadzen EKG mozna uzywaé do monitorowania stanu pacjenta,
urzadzen do ultrasonografii i w pracowniach cewnikowania.

Patrz rys. 1i 2 ponizej, gdzie zawarto instrukcje, jak zlokalizowa¢ numer kat./REF oraz GTIN na kablach i
opakowaniu.

Rysunek 1: Lokalizacja numeru kat./REF oraz GTIN na kablach gtéwnych i odprowadzeniach, ktérych dotyczy
problem.
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Numer kat./REF

Numer GTIN

Rysunek 2: Lokalizacja numeru kat./REF oraz GTIN na etykietach opakowania kabli gtéwnych i
odprowadzeniach, ktérych dotyczy problem.

Opakowanie kabli gtdwnych
Opakowanie kabli gtéwnych Nr kat./REF (etykieta na opakowaniu)

Numer GTIN

Uwaga: Oznaczenie produktow, ktorych nie dotyczy problem:

Niektére z kabli gtdwnych i odprowadzen EKG bedace w dystrybucji od kwietnia 2019 roku firma GE
Healthcare poddata inspekcji przed wysytkg i w ich przypadku nie stwierdzono problemu. Powyzsza instrukcja
bezpieczeristwa nie odnosi sie do tych produktéw, dlatego mozna z nich korzysta¢ podczas defibrylacji.
Zostaty one dodatkowo oznaczone dla odréznienia od produktéw wymagajacych korekty.

1) Kable gtéwne i odprowadzenia EKG, ktdrych nie dotyczy problem, sg opatrzone dodatkowg etykietg z
trzema gwiazdkami potwierdzajgcymi pomyslnie przeprowadzong inspekcje.

Kable gtéwne i odprowadzenia EKG, ktorych nie dotyczy problem

2) Kable gtéwne i odprowadzenia EKG, ktérych nie dotyczy problem, opatrzone naklejkg z zielonym
kotkiem, pomysinie przeszty inspekcje i nie wymagaja korekcji.
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Wystane kable gtéwne i odprowadzenia EKG, ktérych nie dotyczy problem
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Korekta dotyczaca GE Healthcare przeprowadzi bezptatng wymiane wszystkich kabli gtdwnych i odprowadzen EKG, ktérych dotyczy
produktu problem. Nalezy wypetni¢ zatgczony formularz ,,0Odpowiedz uzytkownika” i zwrdci¢ za pomocg poczty e-mail na
adres Recall39001.ECGCable@ge.com, po czym firma GE Healthcare zapewni bezptatng wymiane produktéw.

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

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

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

Dziekujemy!

//
James W. Dennison Jeff Hersh, PhD MD
Vice President - Quality Assurance Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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DODATEK A — Kable gtéwne EKG

I':':S:EF Opis GTIN

2106305-001 Kabel gtéwny EKG, 3/5-odprowadzeniowy, AHA, 3,6 m/12 ft. 00840682137775
2106305-002 Kabel gtéwny EKG, 3/5-odprowadzeniowy, AHA, 1,2 m/4 ft. 00840682137898
2106305-003 Kabel gtéwny EKG, 3/5-odprowadzeniowy, IEC, 3,6 m/12 ft. 00840682137799
2106305-004 Kabel gtéwny EKG, 3/5-odprowadzeniowy, IEC, 1,2 m/4 ft. 00840682137720
2106306-001 Kabel gtéwny EKG, dla noworodkoéw, 3-odprowadzeniowy DIN, AHA, 3,6 m/12 ft. 00840682137843
2106306-002 Kabel gtéwny EKG, dla noworodkéw, 3-odprowadzeniowy DIN, AHA, 1,2 m/4 ft. 00840682137737
2106306-003 Kabel gtéwny EKG, dla noworodkdw, 3-odprowadzeniowy DIN, IEC, 3,6 m/12 ft. 00840682137690
2106306-004 Kabel gtéwny EKG, dla noworodkoéw, 3-odprowadzeniowy DIN, IEC, 1,2 m/4 ft. 00840682137706
2106307-001 Kabel gtéwny EKG, 6-odprowadzeniowy, AHA, 3,6 m/12 ft. 00840682137836
2106307-002 Kabel gtéwny EKG, 6-odprowadzeniowy, AHA, 1,2 m/4 ft. 00840682137751
2106307-003 Kabel gtéwny EKG, 6-odprowadzeniowy, IEC, 3,6 m/12 ft. 00840682137744
2106307-004 Kabel gtéwny EKG, 6-odprowadzeniowy, IEC, 1,2 m/4 ft. 00840682137874
2106308-001 Kabel gtéwny EKG, 12-odprowadzeniowy, AHA, 3,6 m/12 ft. 00840682137713
2106308-002 Kabel gtéwny EKG, 12-odprowadzeniowy, AHA, 1,2 m/4 ft. 00840682137812
2106308-003 Kabel gtéwny EKG, 12-odprowadzeniowy, IEC, 3,6 m/12 ft. 00840682137881
2106308-004 Kabel gtéwny EKG, 12-odprowadzeniowy, IEC, 1,2 m/4 ft. 00840682137867
2106310-001 Kabel gtéwny EKG, 3/5-odprowadzeniowy z filtrem ESU, AHA, 3,6 m/12 ft. 00840682137935
2106310-002 Kabel gtéwny EKG, 3/5-odprowadzeniowy z filtrem ESU, IEC, 3,6 m/12 ft. 00840682137805
2106311-001 Kabel gtéwny EKG, 3/5-odprowadzeniowy, AHA, 6 m/20 ft. 00840682137676
2106311-002 Kabel gtéwny EKG, 3/5-odprowadzeniowy, IEC, 6 m/20 ft. 00840682137911
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DODATEK B - odprowadzenia EKG

B.1 Zestawy odprowadzen z chwytakami

29 cali, 130 cm / 51 cali

E:t";:rEF Opis GTIN
2106389-001 Zestaw odprowadzen EKG, 5-elektrodowy, pogrupowany, z chwytakiem, AHA, 74 cm / 29 cali 00840682139960
2106389-002 Zestaw odprowadzen EKG, 5-elektrodowy, pogrupowany, z chwytakiem, AHA, 130 cm / 51 cali 00840682139779
2106389-003 Zestaw odprowadzen EKG, 5-elektrodowy, pogrupowany, z chwytakiem, IEC, 74 cm / 29 cali 00840682139700
2106389-004 Zestaw odprowadzen EKG, 5-elektrodowy, pogrupowany, z chwytakiem, IEC, 130 cm / 51 cali 00840682140089
Zestaw odprowadzen EKG, 5-elektrodowy, pogrupowany, z chwytakiem, AHA, komb. 74 cm /
2106389-005 29 cali, 130 cm / 51 cali 00840682139786
2106389-006 igs;c:l\;\,/ ;);Igrcomw/a(;zlecﬁaﬁKG, 5-elektrodowy, pogrupowany, z chwytakiem, IEC, komb. 74 cm / 00840682139984
2106390-001 Zestaw odprowadzen EKG, 3-elektrodowy, z chwytakiem, AHA, 74 cm / 29 cali 00840682139687
2106390-002 Zestaw odprowadzen EKG, 3-elektrodowy, z chwytakiem, AHA, 130 cm / 51 cali 00840682140232
2106390-003 Zestaw odprowadzen EKG, 3-elektrodowy, z chwytakiem, IEC, 74 cm / 29 cali 00840682140058
2106390-004 Zestaw odprowadzen EKG, 3-elektrodowy, z chwytakiem, IEC, 130 cm / 51 cali 00840682140317
2106391-001 Zestaw odprowadzen EKG, 5-elektrodowy, z chwytakiem, AHA, 74 cm / 29 cali 00840682140799
2106391-002 Zestaw odprowadzen EKG, 5-elektrodowy, z chwytakiem, AHA, 130 cm / 51 cali 00840682139830
2106391-003 Zestaw odprowadzen EKG, 5-elektrodowy, z chwytakiem, IEC, 74 cm / 29 cali 00840682140003
2106391-004 Zestaw odprowadzen EKG, 5-elektrodowy, z chwytakiem, IEC, 130 cm / 51 cali 00840682139601
Zestaw odprowadzen EKG, 5-elektrodowy, z chwytakiem, AHA, komb. 74 cm / 29 cali, 130 cm /
2106391-005 51 cali 00840682140348
2106391-006 iis;czl\:v odprowadzen EKG, 5-elektrodowy, z chwytakiem, IEC, komb. 74 cm / 29 cali, 130 cm / 00840682140133
2106393-001 Zestaw odprowadzen EKG, 5-elektrodowy, V2-6, z chwytakiem, AHA, 130 cm / 51 cali 00840682140287
2106393-002 Zestaw odprowadzen EKG, 5-elektrodowy, C2-6, z chwytakiem, IEC, 130 cm / 51 cali 00840682139922
2106393-003 Zestaw odprowadzen EKG, 5-elektrodowy, V2-6, z chwytakiem, AHA, 74 cm / 29 cali 00840682139885
2106393-004 Zestaw odprowadzen EKG, 5-elektrodowy, C2-6, z chwytakiem, IEC, 74 cm / 29 cali 00840682139823
2106397-001 Zestaw odprowadzen EKG, 6-elektrodowy, pogrupowany, z chwytakiem, AHA, 74 cm / 29 cali 00840682140522
2106397-002 Zestaw odprowadzen EKG, 6-elektrodowy, pogrupowany, z chwytakiem, AHA, 130 cm / 51 cali 00840682140461
Zestaw odprowadzen EKG, 6-elektrodowy, pogrupowany, z chwytakiem, AHA, komb. 74 cm /
2106397-003 29 cali, 130 cm / 51 cali 00840682140041
2106398-001 Zestaw odprowadzen EKG, 6-elektrodowy, pogrupowany, z chwytakiem, IEC, 74 cm / 29 cali 00840682140072
2106398-002 Zestaw odprowadzen EKG, 6-elektrodowy, pogrupowany, z chwytakiem, IEC, 130 cm / 51 cali 00840682140256
2106398-003 Zestaw odprowadzen EKG, 6-elektrodowy, pogrupowany, z chwytakiem, IEC, komb. 74 cm / 00840682139717
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B.2 Zastepcze odprowadzenia z chwytakami

2106388-001 Zastepcze odprowadzenie EKG, z chwytakiem, LL, AHA, 74 cm / 29 cali Nd.
2106388-002 Zastepcze odprowadzenie EKG, z chwytakiem, RA, AHA, 74 cm / 29 cali Nd.
2106388-003 Zastepcze odprowadzenie EKG, z chwytakiem, GRN RL, AHA, 74 cm / 29 cali Nd.
2106388-004 Zastepcze odprowadzenie EKG, z chwytakiem, BLK LA, AHA, 74 cm / 29 cali Nd.
2106388-005 Zastepcze odprowadzenie EKG, z chwytakiem, BRN V, AHA, 74 cm / 29 cali Nd.
2106388-006 Zastepcze odprowadzenie EKG, z chwytakiem, YEL L, IEC, 74 cm / 29 cali Nd.
2106388-007 Zastepcze odprowadzenie EKG, z chwytakiem, BLK N, IEC, 74 cm / 29 cali Nd.
2106388-008 Zastepcze odprowadzenie EKG, z chwytakiem, RED R, IEC, 74 cm / 29 cali Nd.
2106388-009 Zastepcze odprowadzenie EKG, z chwytakiem, GRN F, IEC, 74 cm / 29 cali Nd.
2106388-010 Zastepcze odprowadzenie EKG, z chwytakiem, WHT C, IEC, 74 cm / 29 cali Nd.
2106388-101 Zastepcze odprowadzenie EKG, z chwytakiem, LL, AHA, 130 cm / 51 cali Nd.
2106388-102 Zastepcze odprowadzenie EKG, z chwytakiem, RA, AHA, 130 cm / 51 cali Nd.
2106388-103 Zastepcze odprowadzenie EKG, z chwytakiem, GRN RL, AHA, 130 cm / 51 cali Nd.
2106388-104 Zastepcze odprowadzenie EKG, z chwytakiem, BLK LA, AHA, 130 cm / 51 cali Nd.
2106388-105 Zastepcze odprowadzenie EKG, z chwytakiem, BRN V, AHA, 130 cm / 51 cali Nd.
2106388-106 Zastepcze odprowadzenie EKG, z chwytakiem, YEL L, IEC, 130 cm / 51 cali Nd.
2106388-107 Zastepcze odprowadzenie EKG, z chwytakiem, BLK N, IEC, 130 cm / 51 cali Nd.
2106388-108 Zastepcze odprowadzenie EKG, z chwytakiem, RED R, IEC, 130 cm / 51 cali Nd.
2106388-109 Zastepcze odprowadzenie EKG, z chwytakiem, GRN F, IEC, 130 cm / 51 cali Nd.
2106388-110 Zastepcze odprowadzenie EKG, z chwytakiem, WHT C, IEC, 130 cm / 51 cali Nd.
2106392-001 Zastepcze odprowadzenie EKG, z chwytakiem, YEL V, AHA, 74 cm / 29 cali Nd.
2106392-002 Zastepcze odprowadzenie EKG, z chwytakiem, GRN V, AHA, 74 cm / 29 cali Nd.
2106392-003 Zastepcze odprowadzenie EKG, z chwytakiem, BLU V, AHA, 74 cm / 29 cali Nd.
2106392-004 Zastepcze odprowadzenie EKG, z chwytakiem, ORG V, AHA, 74 cm / 29 cali Nd.
2106392-005 Zastepcze odprowadzenie EKG, z chwytakiem, VIO V, AHA, 74 cm / 29 cali Nd.
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B.3 Zestawy odprowadzen z przystawkami

E:t";:rEF Opis GTIN

2106381-001 Zestaw odprowadzen EKG, 5-elektrodowy, z przystawkg, AHA, 74 cm / 29 cali 00840682139953

2106381-002 Zestaw odprowadzen EKG, 5-elektrodowy, z przystawkg, AHA, 130 cm / 51 cali 00840682140201

2106381-003 Zestaw odprowadzen EKG, 5-elektrodowy, z przystawka, IEC, 74 cm / 29 cali 00840682139847

2106381-004 Zestaw odprowadzen EKG, 5-elektrodowy, z przystawkg, IEC, 130 cm / 51 cali 00840682139939
Zestaw odprowadzen EKG, 5-elektrodowy, z przystawkg, AHA, komb. 74 cm / 29 cali, 130 cm /

2106381-005 51 cali 00840682139854

2106383-001 Zestaw odprowadzen EKG, 5-elektrodowy, pogrupowany, z przystawka, AHA, 74 cm / 29 cali 00840682140126

2106383-002 Zestaw odprowadzen EKG, 5-elektrodowy, pogrupowany, z przystawkg, AHA, 130 cm / 51 cali 00840682140096

2106383-003 Zestaw odprowadzen EKG, 5-elektrodowy, pogrupowany, z przystawka, IEC, 74 cm / 29 cali 00840682139618

2106383-004 Zestaw odprowadzen EKG, 5-elektrodowy, pogrupowany, z przystawkg, IEC, 130 cm / 51 cali 00840682140171
Zestaw odprowadzen EKG, 5-elektrodowy, pogrupowany, z przystawka, AHA, komb. 74 cm /

2106383-005 29 cali, 130 cm / 51 cali 00840682140034

2106383-006 igs;c:l\:\,/ ;);jgrcomw;ac;zlejaﬁKG, 5-elektrodowy, pogrupowany, z przystawka, IEC, komb. 74 cm / 00840682139816

2106385-001 Zestaw odprowadzen EKG, 3-elektrodowy, z przystawkg, AHA, 74 cm / 29 cali 00840682139588
ZESTAW ODPROWADZEN EKG, 3-ELEKTRODOWY, POGRUPOWANY, Z PRZYSTAWKA, AHA,

2106385-002 130 CM / 51 CALI 00840682140119

2106385-003 ingQV}/ZOQDg:SWADZEN EKG, 3-ELEKTRODOWY, POGRUPOWANY, Z PRZYSTAWKA, IEC, 00840682139724

2106385-004 igf)Tg\\:IV/OSIinAOL\INADZEN EKG, 3-ELEKTRODOWY, POGRUPOWANY, Z PRZYSTAWKA, IEC, 00840682140508
Zestaw odprowadzen EKG, 5-elektrodowy, V2-6, pogrupowany, z przystawka, AHA,

2106394-001 130cm /51 cali 00840682139892

2106394-002 i:;tix c/x:gl)pirg:v“adzeh EKG, 5-elektrodowy, C2-6, pogrupowany, z przystawka, IEC, 00840682140478
Zestaw odprowadzen EKG, 5-elektrodowy, V2-6, pogrupowany, z przystawka, AHA,

2106394-003 74 cm / 29 cali 00840682140102

2106394-004 Zestaw odprowadzen EKG, 5-elektrodowy, C2-6, pogrupowany, z przystawka, IEC, 74 cm /29 cali | 00840682140393

2106395-001 Zestaw odprowadzen EKG, 6-elektrodowy, pogrupowany, z przystawka, AHA, 74 cm / 29 cali 00840682139649

2106395-002 Zestaw odprowadzen EKG, 6-elektrodowy, pogrupowany, z przystawkg, AHA, 130 cm / 51 cali 00840682139656
Zestaw odprowadzen EKG, 6-elektrodowy, pogrupowany, z przystawkg, AHA, komb.

2106395-003 74 cm /29 cali, 130 cm / 51 cali 00840682139663

2106396-001 Zestaw odprowadzen EKG, 6-elektrodowy, pogrupowany, z przystawkg, IEC, 74 cm / 29 cali 00840682140379

2106396-002 Zestaw odprowadzen EKG, 6-elektrodowy, pogrupowany, z przystawka, IEC, 130 cm / 51 cali 00840682140409

B.4 — Zastepcze odprowadzenia EKG z przystawkq

::t";:'EF Opis GTIN

2106386-001 Zastepcze odprowadzenie EKG, z przystawka, LL, AHA, 74 cm / 29 cali Nd.

2106386-002 Zastepcze odprowadzenie EKG, z przystawka, RA, AHA, 74 cm / 29 cali Nd.

2106386-003 Zastepcze odprowadzenie EKG, z przystawka, RL, AHA, 74 cm / 29 cali Nd.

2106386-004 Zastepcze odprowadzenie EKG, z przystawka, LA, AHA, 74 cm / 29 cali Nd.

2106386-005 Zastepcze odprowadzenie EKG, z przystawka, V, AHA, 74 cm / 29 cali Nd.

2106386-101 Zastepcze odprowadzenie EKG, z przystawkg, LL, AHA, 130 cm / 51 cali Nd.

2106386-102 Zastepcze odprowadzenie EKG, z przystawka, RA, AHA, 130 cm / 51 cali Nd.

2106386-103 Zastepcze odprowadzenie EKG, z przystawka, RL, AHA, 130 cm / 51 cali Nd.

2106386-104 Zastepcze odprowadzenie EKG, z przystawka, LA, AHA, 130 cm / 51 cali Nd.

2106386-105 Zastepcze odprowadzenie EKG, z przystawkg, V, AHA, 130 cm / 51 cali Nd.
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% GE Healthcare

POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACII O WYROBIE MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

GEHC nr ref. 39001-ROW

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE Healthcare niezwtocznie po otrzymaniu, nie pézniej niz 30 dni od
otrzymania. Bedzie to oznacza¢ potwierdzenie otrzymania i zapoznania sie z Powiadomieniem o korekcie wyrobu medycznego nr
ref. 39001-ROW.

Nazwisko/nazwa Klienta/Odbiorcy:

Adres pocztowy:

Miasto/wojewddztwo/kod pocztowy/kraj:

Adres e-mail:

Numer telefonu:

|:| Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w zatgczonym Powiadomieniu o wyrobie
medycznym oraz podjecie obecnie i w przysztosci odpowiednich dziatan zgodnie z trescig tego powiadomienia.

Prosimy podac nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie tego formularza.

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosimy zwroci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go pod adres e-mail:
Recall39001.ECGCable@ge.com
Ten adres e-mail mozna uzyskac za pomocq ponizszego kodu QR:
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