PILNE ZAWIADOMIENIE GE Healthcare

DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA 3000 N Grandview Bivd. - 440

<Data opublikowania listu> Nr ref. GEHC 37206

Do: Dyrektoréw ds. inzynierii biomedycznej / klinicznej
Dyrektor ds. pielegniarstwa
Administratoréw ds. opieki zdrowotnej / kierownikéw ds. ryzyka

DOTYCZY: Na monitorach pacjenta B105P/B125P (B1x5P) i B105M/B125M/B155M (B1x5M) moze
by¢é wyswietlana niedokladna wartosé CO2, gdy uzywany jest E-modut gazéw do
pomiaru CO2 w jednostkach ,mmHg” lub ,kPa”, gdy jest on uzywany w miejscach
nieznajdujacych sie na poziomie morza lub na zblizonym.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace zakupionego produktu. Prosimy o
upewnienie sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa placowce zapoznali sie z trescig
niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Ten dokument nalezy przechowywac¢ w aktach.

Kwestia Firma GE Healthcare powzieta informacje, ze jezeli w pewnych monitorach pacjenta

bezpieczenstwa B1x5P / B1x5M jako jednostke pomiaru CO2 stosuje sie ,mmHg” lub ,kPa”,
wyswietlana warto$¢ pomiaru CO2 moze by¢ niedoktadna w przypadku ich
uzytkowania w miejscu, ktére nie znajduje sie na poziomie morza lub na zblizonym
poziomie. Problem ten moze by¢ przyczyng btednej interpretacji stanu wentylacji lub
oddychania, co moze potencjalnie prowadzi¢ do opdznienia lub niedoktadnego leczenia
pacjenta. Jezeli jako jednostka pomiaru CO2 uzywany jest ,%”, problem ten nie
wystepuje.

Jak dotad nie zgtoszono przypadkéw obrazen zwigzanych z tym problemem.

Dziatania, ktére  Aby ustali¢, czy w przypadku danego monitora wystepuje ten problem, nalezy spojrze¢

powinien podjaé na strone monitora, na ktérej znajdujg sie ztgcza do akwizycji parametrow. Dotyczy to

Klient / monitoréw B1x5P z opcjg ghiazda E-modutu oraz wszystkich monitoréw pacjenta

Uzytkownik B1x5M (patrz llustracja 1). Problem nie dotyczy natomiast monitoréw B1x5P bez opcji
gniazda E-modutu (patrz llustracja 2). Mozna réwniez okresli¢, czy problem wystepuje
w przypadku danego monitora, postepujac zgodnie z ponizszymi wskazéwkami
dotyczacymi produktow, ktérych dotyczy problem. Mozna nadal korzysta¢ z monitoréw,
ktérych dotyczy ten problem, postepujgc zgodnie z ponizszymi instrukcjami
bezpieczenstwa.
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1. Przeprowadza¢ pomiar CO2 w jednostce ,%”, wykonujgc ponizsze kroki na
monitorze B1x5P / B1x5M.
a. Na ekranie gtownym klikng¢ pole z wartosciami cyfrowymi CO2;
b. Wybra¢ Setup > Unit (Konfiguracja > Jednostka);
c. Wybrac¢ z rozwijanej listy ,%”.

LUB

Jezeli jest dostepny, mozna réwniez witozy¢ E-modut gazoéw firmy GE Healthcare
do pomiaru CO2 bezposrednio do gniazda E-modutu w systemach podawania
znieczulenia firmy GE Healthcare (Carestation serii 600, Carestation 750, Avance
CS2 i Aisys CS2) lub respiratora CARESCAPE R860,, gdyz wartosci pomiaru CO2
wyswietlane na tych urzgdzeniach sg prawidtowe we wszystkich jednostkach ,%”,
»,mmHg” i kPa”.

2. Wypefi¢ zatgczony formularz potwierdzenia zapoznania sie z powiadomieniem o
wyrobie medycznym i wysta¢ go na adres Recall.37206@ge.com

Nalezy zapozna¢ sie z ponizszg tabelg w celu identyfikacji produktéw dotknietych
problemem. Numery identyfikacyjne znajdujg sie na etykiecie produktu z tytu
monitoréw pacjenta B1x5P / B1x5M . Zidentyfikowa¢ produkt, ktérego dotyczy
problem, odnajdujgc 13-cyfrowy numer seryjny firmy GE Healthcare.

Identyfikator modelu:

POZYCJA KOD NR REF. GTIN
PRODUKTU

Monitor pacjenta B105P SR4 6160000-001 | 00840682147217
(Z opcja gniazda E-modutu)

Monitor pacjenta B125P SR5 6160000-002 | 00840682147224
(Z opcja gniazda E-modutu)

Monitor pacjenta B105M SR6 6160000-003 | 00840682146708
Monitor pacjenta B125M SR7 6160000-004 | 00840682146715
Monitor pacjenta B155M SR8 6160000-005 | 00840682146791

Numer seryjny: 13-cyfrowy

@)_(?XX XX XXXX XX
Trzycyfrowy identyfikator KODU PRODUKTU (z powyzszej tabeli)

Przeznaczenie:

Monitory B1x5P / B1x5M sg przenosnymi wieloparametrowymi monitorami pacjenta
przeznaczonymi do monitorowania, rejestrowania i generowania alarméw dla wielu
parametréw fizjologicznych u pacjentéw dorostych, dzieci i noworodkéw w srodowisku
szpitalnym i podczas transportu wewnagtrzszpitalnego.

Firma GE Healthcare bezptatnie zaktualizuje wszystkie produkty, ktérych dotyczy
problem. Przedstawiciel firmy GE Healthcare skontaktuje sie z Pahstwem, aby omowic
szczegoty dotyczgce aktualizacii.

Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania lub watpliwoéci dotyczace tego
powiadomienia, prosimy o kontakt z firmg GE Healthcare Service pod numerem 1-800-
437-1171 lub z lokalnym przedstawicielem serwisu.

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

Pragniemy zapewnié¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczehstwa i jakosci jest naszym
najwyzszym priorytetem. W przypadku pytan prosimy o niezwtoczny kontakt, korzystajgc z powyzszych
informacji kontaktowych.
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Z powazaniem,

Ol e Nl

Laila Gurney Helena Haukilehto
Chief Quality & Regulatory Officer Medical Director
GE Healthcare GE Healthcare
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POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACJI O URZADZENIU MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do firmy GE Healthcare niezwlocznie po

otrzymaniu, nie pézniej niz 30 dni od jego otrzymania. Bedzie to oznacza¢ potwierdzenie
otrzymania i zapoznania sie z Powiadomieniem o korekcie wyrobu medycznego.

Nazwa szpitala/kliniki:

Adres pocztowy:

Miejscowosé/wojewoddztwo/kod
pocztowy/kraj:

Adres e-mail:

Nr telefonu:

Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w

I:l zatgczonym Powiadomieniu o wyrobie medycznym, poinformowanie odpowiedniego
personelu medycznego oraz podjecie, obecnie i w przysztosci, odpowiednich dziatan
zgodnie z trescig tego powiadomienia.

Nalezy poda¢ imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie tego formularza.

Podpis:

Imie i nazwisko
drukowanymi literami:

Stanowisko:

Data (DD/MM/RRRRY):

Prosze zwréci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go na adres e-
mail:Recall.37206@ge.com
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