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PILNE ZAWIADOMIENIE i gt o
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Data wydania pisma Nr ref. GEHC 34127

Do: Kierownikéw Zaktadéw Anestezjologii
Administratoréw ds. opieki zdrowotnej / kierownikow ds. zarzadzania ryzykiem
Dyrektoréw ds. inzynierii biomedycznej / inzynierii klinicznej

DOTYCZY: Dotyczy aparatow Avance CS? i Avance CS? Pro do znieczulania oraz wymienianych przez serwis
akumulatoréw do aparatéow Avance CS?, Avance CS? Pro, Avance, Amingo i Aespire View do
znieczulania — Potencjalny problem z akumulatorem moze spowodowa¢ przedwczesne wylaczenie
aparatu do znieczulania w sytuacjach zaniku zasilania pradem przemiennym i braku zasilania
awaryjnego.

Ten dokument zawiera wazne informacje dotyczgce produktu. Prosimy sie upewnié, ze wszyscy potencjalni
uzytkownicy w osrodku zostali poinformowani o tym powiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa i
zalecanych dziataniach. Niniejszy dokument nalezy przechowywac w aktach.

Kwestia Akumulatory awaryjne aparatéw Avance CS? i Avance CS? Pro do znieczulania wyprodukowane w

bezpieczenstwa dniu 1 kwietnia 2019 r. lub po tym terminie oraz zalecane przez GE Healthcare wymieniane przez
serwis akumulatory urzgdzen Avance CS?, Avance CS? Pro, Avance, Amingo i Aespire View
wprowadzone do obrotu w dniu 1 kwietnia 2019 r. lub po tym terminie mogg cechowac sie skrécong,
wzgledem oczekiwanej, zywotnoscig. W przypadku tych akumulatoréow alarm, ktéry informuje
uzytkownika o pozostatym czasie pracy akumulatora, moze by¢ potencjalnie niedokfadny. Problem
ten moze spowodowac wytgczenie aparatu do znieczulania zasilanego akumulatorem awaryjnym
zanim rozlegnie sie alarm wskazujgcy wyczerpywanie sie akumulatora.

Systemy stuzgce do znieczulania zasilane sg z akumulatoréw w rzadkich wypadkach, gdy zanika
zasilanie prgdem przemiennym i brak jest zasilania awaryjnego. Jezeli lekarz odpowiedzialny za
zabieg nie jest $wiadomy mozliwosci zaistnienia takiej sytuacji i nie moze jej przeciwdziatac,
przerwanie wentylacji moze stanowi¢ zagrozenie zycia.

Nie odnotowano zadnych przypadkéw takiego wyczerpania sie akumulatora w warunkach
klinicznych i nie zgtoszono zadnych obrazen wynikajgcych z takiej sytuaciji.

Dziatania, jakie 1. Nadal mozna uzywaé aparatéw do znieczulania, ktérych to dotyczy, jesli urzadzenie zostato

KIi.ent . podigczone do zrédta zasilania pragdem przemiennym, ktére jest podtrzymywane przez
(Uzytkownik) zapasowe zasilanie awaryjne.
powinien 2. Jedli takie zdarzenie bedzie mie¢ miejsce, nalezy uzy¢ wbudowanych w urzadzenie funkciji

podjaé recznej wentylacji i podazy tlenu.

3. Po otrzymaniu tego komunikatu nalezy przeprowadzi¢ Test sprawnosci akumulatora opisany w
Dodatku A. Jesli to konieczne, nalezy wymieni¢ akumulatory przed uzyciem w sytuacji
angazujacej pacjenta.

4. Gdy urzgdzenie nie jest uzywane w sytuacji angazujacej pacjenta, zaleca sie, aby zawsze byto
podtaczone do zrédia pradu przemiennego, co zapobiegnie roztadowaniu i degradacji
akumulatora. Zalecenia dotyczace przechowywania podano w Podreczniku uzytkownika.

5. Zaleca sie przeprowadzanie Testu sprawnosci akumulatora co trzy miesiace, jak to opisano
w Zatgczniku A.

6. Jesli urzadzenie byto przechowywane przez ponad trzy miesigce, przed uzyciem wykonac¢ Test
sprawnos$ci akumulatora opisany w Zatgczniku A.

7. Akumulatory zapasowe nalezy wymienia¢ co najmniej co trzy lata. Akumulatory Aespire
View nalezy wymienia¢ co dwa lata, zgodnie z opisem w Podreczniku uzytkownika.

8. Wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia zapoznania sie z powiadomieniem o wyrobie
medycznym i wysta¢ go na adres EMI34127ADS.BATTERY@ge.com
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Dotyczy
produktéow

Korekcja
produktu

Informacje
kontaktowe

Avance CS?% Avance CS? Pro (GTIN: 00840682102322) wyprodukowanych 1 kwietnia 2019 r. lub
po tym terminie.

Avance CS?, Avance CS? Pro, Avance, Amingo oraz Aespire View wyposazonych w wymieniane
przez serwis (Field Replacement Units, FRU) akumulatory wprowadzone do obrotu 1 kwietnia 2019
r. lub po tym terminie o nastepujgcyc symbolach:

FRU PN: 1009-5682-000-S (BEZOBSLUGOWY AKUMULATOR KWASOWO-OLOWIOWY 12V)
FRU PN: 5856787-S (BEZOBSLUGOWY AKUMULATOR KWASOWO-OLOWIOWY DO
WIELOKROTNEGO tADOWANIA 12V PARA)

Przeznaczenie:

Systemy do znieczulania GE Datex-Ohmeda stuzg do podawania wziewnych srodkéw znieczulenia
0golnego, a takze do wspomagania wentylacji. Mozna go stosowac w przypadku pacjentéw réznego
typu (noworodkow, dzieci oraz dorostych). Urzadzenie jest przeznaczone do wentylacji z kontrolg
objetosci i cisnienia.

GE Healthcare poprawi wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem, gdy bedzie taka mozliwos¢,
bezptatnie z punktu widzenia uzytkownika. Jes$li do przeprowadzenia testow akumulatoréw
opisanych w Zatgczniku A potrzebne jest wsparcie, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem GE
Healthcare.

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

Pragniemy zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym najwyzszym priorytetem.
W przypadku jakichkolwiek pytarn prosimy o natychmiastowy kontakt z podanymi powyzej numerami kontaktowymi.

Z powazaniem,

/i
7 /

Laila Gurney

/o
Jeff Hersh, PhD MD

Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer

GE Healthcare
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Dodatek A

Procedura przeprowadzania Testu sprawnosci akumulatora

Nalezy uzywaé wytgcznie akumulatoréw zalecanych przez GE Healthcare. Zuzyte akumulatory nalezy usuwac zgodnie
z przepisami obowigzujgcymi w danym miejscu.

1.

aorwbd

Wazne

Nalezy podfgczy¢ aparat do znieczulania do zasilania na osiem godzin, aby zapewni¢ petne natadowanie
akumulatoréw.
*  Aby sprawdzi¢ stan natadowania akumulatoréw, nalezy wybra¢ System Setup>System Status
(Ustawienia systemu>Status systemu). *
Podtaczy¢ uktad pacjenta i ptuco testowe do urzgdzenia do znieczulania.
W wypadku systeméw z kieszenig na Airway Gas Module, podtagczy¢ modut.
Ustawi¢ maksymalng jasnos¢ oswietlenia stanowiskowego.
Ustawi¢ nastepujgce parametry:

*  Tryb: VCV

« TV:500ml

*  Czestos¢: 12/min
« LE:1:2

« PEEP:5cmH20

Rozpocza¢ wentylacje mechaniczna.

Odtgczy¢ przewdd zasilajgcy od gtdéwnego zrodta zasilania.

» Jezeli akumulatory sg w stanie zasila¢ aparat do znieczulania przez 60 minut lub dtuzej, ich stan
natadowania jest wystarczajacy.

* Jezeli akumulatory nie sg w stanie zasila¢ aparatu do znieczulania przez 60 minut, nalezy skontaktowac
sie z przedstawicielem autoryzowanego serwisu w celu wymiany akumulatorow.

»  Czas do kompletnego roztadowania sie akumulatoréow nalezy zapisa¢ na zatgczonym formularzu.

Po zakonczeniu tego testu podigczy¢ aparat do znieczulania do gtdéwnego zrédta zasilania na osiem godzin przed
uzyciem angazujgcym pacjenta, aby zapewni¢ petne natadowanie akumulatoréw.

*Ta opcja nie jest dostepna w aparatach Aespire View.
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POTWIERDZENIE ZAPOZNANIA SIE; Z POWIADOMIENIEM O WYROBIE MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE Healthcare niezwlocznie po otrzymaniu go, nie

pozniej niz w ciggu 30 dni. Bedzie to oznacza¢ potwierdzenie otrzymania i zapoznania sie z Powiadomieniem
o korekcji wyrobu medycznego.

*Imie i nazwisko Klienta/odbiorcy przesyiki:

Adres pocztowy:

Miejscowos¢/wojewodztwo/kod pocztowy/kraj:

*Adres e-mail klienta:

*Numer telefonu klienta:

Wypetni¢ wymagane informacje i odesta¢ je za pomocg jednej z ponizszych metod.

|:| Potwierdzamy otrzymanie i zrozumienie Powiadomienia o korekcji wyrobu medycznego oraz wykonanie
instrukcji zawartych w tym powiadomieniu, a ponizej przedstawiamy wyniki naszego testu przeprowadzonego
zgodnie z dostarczonymi instrukcjami.

Na nastepnej stronie znajdujg sie dodatkowe informacje dotyczgce numeru seryjnego aparatu do
znieczulania.

Numer seryjny aparatu do Data wykonania

. . Czas roztadowania Testu sprawnosci
znieczulania
akumulatora
ABCD123456 Xx min DD-MMM-RRRR

Prosimy podaé¢ imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie niniejszego formularza.

Podpis:

*Imie i nazwisko drukowanymi literami:

*Stanowisko:

*Data (DD/MM/RRRR):

*Wskazuje pola obowigzkowe
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Numer seryjny aparatu do

Data testu

. . Czas roztadowania sprawnosci
znieczulania
akumulatora
ABCD123456 Xx min DD-MMM-RRRR

FMI 34127ADS.BATTERY@GE.COM

Prosze odesta¢ wypetniony formularz jako skan lub zdjecie na adres e-mail:
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