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DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA Waukesha, W1 53188 USA

Znak wewn. GE Healthcare: FMI 34109

Do: Kierownikow Zaktadéw Anestezjologii

Dyrektor ds. inzynierii biomedycznej/klinicznej
Administrator ds. opieki zdrowotnej/kierownik ds. ryzyka

DOTYCZY: Czujnikéw przeptywu z potencjalnie uszkodzonymi przewodami w aparatach anestetycznych firmy GE/Datex—
Ohmeda

Ten dokument zawiera wazne informacgje dotyczace zakupionego produktu. Prosimy upewnié sie, Ze wszyscy potencjalni
uZytkownicy w Paristwa placéwce zapoznali sie z trescia niniejszego powiadomienia dot. bezpieczeristwa wraz z zalecanymi

dziataniami. Prosimy zachowaé ten dokument w aktach.

Problem
dotyczacy
bezpieczenstwa

Instrukgje
dotyczace
bezpieczeristwa
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W toku proceséw wewnetrznych firma GE zidentyfikowata, ze czujniki przeptywu wyprodukowane w sierpniu
2020 r. moga mieé uszkodzone przewody (cienkie dreny) w postaci obecnosci matych nakfué lub przecieé.
W zwiazku z powyzszym problemem nie odnotowano zadnych obrazen. Problem ten moze spowodowaé
przeciek, ktéry moze doprowadzié do wyéwietlenia przez aparat anestetyczny nieprawidtowych wskazan
objetosci wdechowych, co z kolei moze skutkowaé zwiekszona podaza objetosci do pacjenta.

Nalezy zawsze wykonywaé kontrole przedrobocza aparatu anestetycznego, w tym test ,Przeciek w
uktadzie” lub ,Testy uktadu oddechowego”. Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcja obstugi aparatu
anestetycznego, rozdziat , Testy przedrobocze”.

Nalezy sprawdzié CALY zapas magazynowy czujnikéw przeptywu, w tym egzemplarze zainstalowane w
aparatach anestetycznych, znajdujace sie w magazynie czesci zapasowych, w miejscach dekontaminagcji
oraz w innych lokalizacjach, w ktérych nie sg uzywane.

1. Sprawdzié czujniki przeptywu pod katem daty produkcji hadrukowanej na korpusie przeptywomierza,
jak przedstawiono na ponizszych przyktadach.
Wazne: Na potrzeby tej kontroli nie nalezy wykorzystywaé daty produkgcji podanej na opakowaniu,
poniewaz moze ona ré6znié sie od daty wydrukowanej na korpusie czujnika przeptywu. W celu
sprawdzenia czujniki przeptywu nalezy wyjaé z opakowania.
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2. Prosze wypetnié i zwrécié ,Odpowiedz klienta”:

a.

Jesli data produkgiji jest inna niz ,2020—-08", czujnika przeptywu mozna nadal uzywaé. Nie sa
konieczne zadne inne dziatania poza wypetnieniem i zwréceniem zataczonego formularza
,Odpowiedz klienta” z zaznaczonym polem nr 1, aby potwierdzié, ze nie maja Paristwo wadliwych
czujnikbw przeptywu. Wypetniony formularz nalezy wystaé poczta e—mail na adres
FMI34109.FlowSensor@ge.com.

Jesli data produkgii jest réwna ,2020-08”, takiego czujnika przeptywu nie nalezy uzywaé. Czujnik

nalezy zwré6cié do firmy GE Healthcare lub zniszczyé w placéwce oraz wypetnié i zwrécié
zataczony formularz ,Odpowiedz klienta” z zaznaczonym polem nr 2, aby potwierdzié, ze maja
Panstwo wadliwe czujniki przeptywu. Wypetniony formularz nalezy wystaé poczta e—mail na adres
FMI34109.FlowSensor@ge.com.

Jesli posiadane przez Panstwa czujniki dotyczy opisany problem, a nie maja Panstwo czujnikéw
zapasowych, moga Parnstwo nadal uzywaé posiadanych czujnikéw po pozytywnym teécie przedroboczym
w tym testu ,Przeciek w ukfadzie” Iub ,Testy uktadu oddechowego” wykonanym na aparacie
anestetycznym. Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjg obstugi aparatu anestetycznego, rozdziat ,Testy

przedrobocze”. Jesli kontrola przedrobocza zakoriczy sie niepowodzeniem, czujnika przeptywu nie nalezy
uzywaé. Nalezy skontaktowaé sie z lokalnym przedstawicielem handlowym lub przedstawicielem serwisu w

celu zadania pytan i/lub uzyskania zamiennych czujnikéw przeptywu.

Chociaz wymienione ponizej alarmy moga wystapié¢ z innych przyczyn, jesli maja Parnstwo wadliwe czujniki
przeptywu, aparat anestetyczny powiadamia uzytkownika za pomoca co najmniej jednego z ponizszych
alarméw:

.Nie osiagnieto TV”

,Wskazania czuj. Objetosci sa niezgodne”
.Przeciek w uktadzie”

,Odwrotny przeptyw wyd. Zast. zwrotne OK?”
,Odwrotny przeptyw wd. Zast. zwrotne OK?
,Przeciek w systemie?”

,Sprawdz czujniki przeptywu”

.Kalibruj, osusz lub wymien czuj. Przept. “

Czujniki przeptywu nalezy wymieni¢ zgodnie ze wskazéwkami podanymi w instrukcji obstugi aparatu
anestetycznego.
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Dane szczegétowe  Czujniki przeptywu sa uzywane w wymienionych ponizej aparatach anestetycznych firmy GE do pomiaru
problematycznego  przeptywu do i od pagjenta. Czujniki przeptywu sa zainstalowane w aparacie anestetycznym ale moga byé
produktu takze przechowywane jako czes$ci zamienne do wymiany przez uzytkownika.

= Numery katalogowe wadliwych czujnikéw przeptywu:
2089610-001 CZUJNIK PRZEPLYWU, STARSZEGO TYPU VAR ORF BCG (niebieski, do czyszczenia)
2089610-001-S CZUJNIK PRZEPLYWU, STARSZEGO TYPU VAR ORF BCG, SERWISOWY (niebieski,
do czyszczenia)

2087640-001 CZUJNIK PRZEPLYWU, STARSZEGO TYPU VAR ORF AUTOCLAVABLE BCG (szary, do
sterylizacji w autoklawie)

2087640-001-S CZUJNIK PRZEPLYWU, STARSZEGO TYPU VAR ORF AUTOCLAVABLE BCG,
SERWISOWY (szary, do sterylizacji w autoklawie)

2096513-001-S MODUt. CZUJNIKA PRZEPLYWU
= Wadliwe czujniki przeptywu z data produkcji: 2020-08

= Wadliwe czujniki przeptywu sa uzywane w nastepujacych aparatach anestetycznych firmy GE:
Aisys CS?, Avance CS? Aisys, Avance, Amingo, Aespire View, Aespire 7900, Aespire 7100/100, Aestiva
MRI, Aestiva 7900, Aestiva 7100, 9100C NXT.

Problem nie dotyczy Zadnych innych aparatéw anestetycznych firm GE/Datex—-Ohmeda oraz innych
czujnikéw przeptywu.

Korekta dotyczaca Firma GE Healthcare bezptatnie wymieni wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem. Przedstawiciel

produktu firmy GE Healthcare skontaktuje sie z Paristwem, aby omoéwié szczegbdty dotyczace wprowadzenia
poprawek.

Informacje W razie jakichkolwiek pytann zwiazanych z powyzsza ~Informacja dotyczaca bezpieczeristwa

kontaktowe produktu” badz z okresleniem zakresu objetych nia produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt z lokalnym

przedstawicielem sprzedazy lub serwisu GE.

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomo$ci odpowiednich organéw paristwowych.

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

Dziekujemy!

/‘/" ) //
P / /

/
Laila Gurney Jeff Hersh, PhD MD
Senior Executive, Global Regulatory and Quality Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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POTWIERDZENIE KOREKTY WYROBU MEDYCZNEGO

WYMAGA ODPOWIEDZI UZYTKOWNIKA

GE Healthcare

Nr ref. GEHC 34109

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE Healthcare niezwtocznie po otrzymaniu, nie pézniej niz 30 dni od

otrzymania. Bedzie to oznaczaé potwierdzenie otrzymania i zapoznania si¢ z powiadomieniem o korekcie wyrobu medycznego.

Imie i nazwisko
Klienta/odbiorcy przesytki:

Adres pocztowy:

Miasto/wojewédztwo/kod
pocztowy/kraj:

Adres e—mail:

Numer telefonu:

Nalezy podaé imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie tego formularza.

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Data (DD/MM/RRRR):

Wazne jest potwierdzenie, ze nasi Klienci otrzymali niniejsze powiadomienie o korekcie. Czynno$é te nalezy wykonaé, aby mozna
byto rozpoczaé proces wymiany i wysytki.
Prosimy zaznaczy¢ jedna z nastepujacych opgcji oraz podaé wymagane dane, a nastepnie odesta¢ dokument za pomoca jednej z

ponizszych metod.

|:| Potwierdzamy, ze odebraliémy i zrozumieliSmy dotaczone powiadomienie o korekcie wyrobu medycznego i ustalilismy, ze

nie posiadamy wadliwych czujnikéw przeptywu o dacie produkcji ,2020-08".

LUB

Potwierdzamy, ze odebraliémy i zrozumieliémy dotaczone powiadomienie o korekcie wyrobu medycznego i ustalilismy, ze

posiadamy wadliwe czujniki przeptywu o dacie produkgji ,2020-08". Czujniki te zostaty zebrane i zeztomowane lub

zwr6cone do firmy GE.

Nr kat. czujnika
przeptywu

Data produkg;ji

llo§é zutylizowana

[lo§é zwrécona firmie GE

[loéé do wystania

2087640-001 lub
2087640-001-S

2020-08

2089610-001 lub
2089610-001-S

2020-08
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Prosimy zwr6cié wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go pod adres e—mail:

FMI34109.FlowSensor@ge.com
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