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PILNE ZAWIADOMIENIE GE Healthcare

X 3000 N. Grandview Blvd. - W440
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA Waukesha, W1 53188 USA

Znak wewn. GE Healthcare: 34120

Do: Kierownikow Zaktadéw Anestezjologii
Dyrektoréw ds. Aparatury Medycznej
Administratoréw ds. opieki zdrowotnej / kierownikdw ds. ryzyka

DOTYCZY: Czujnikéw przeptywu z potencjalnie uszkodzonymi przewodami (rurkami), uzywanych w aparatach do znieczulania
firmy GE Healthcare / Datex-Ohmeda.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczqce zakupionego produktu. Prosimy upewnic sie, Ze wszyscy potencjalni
uzytkownicy w Paristwa placéwce zapoznali sie z tresciq niniejszego powiadomienia dotyczqcego bezpieczeristwa wraz z
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zalecanymi dziataniami. Dokument ten naleZy przechowywac w aktach.

W toku proceséw wewnetrznych firma GE Healthcare (GEHC) stwierdzita, ze niewielka liczba czujnikéw
przeptywu wyprodukowanych przed czerwcem 2021 r. moze mie¢ uszkodzone rurki (uszkodzenia mogg miec
posta¢ matych naktu¢ lub przecie¢). Problem ten moze by¢ przyczyng nieszczelnosci prowadzacej do
nieprawidtowej kontroli objetosci oddechowej w aparacie do znieczulania, co z kolei moze skutkowad zbyt duza
podaza objetosci wdechowej do pacjenta. Uwaga: problem ten jest odrebny od problemu opisanego w
zawiadomieniu firmy GEHC o nr. ref. 34109. W odniesieniu do wszystkich czujnikow przeptywu, ktérych dotyczy
opisywany problem (réwniez tych, ktére mogli Paristwo otrzymacé w zwigzku z powiadomieniem firmy GEHC o
nr. ref.34109), nalezy postepowac zgodnie z opisanymi ponizej dziataniami, ktdre powinien podjg¢
klient/uzytkownik.

Nie odnotowano zadnych przypadkéw obrazen zwigzanych z opisanym problemem.

Zawsze przed uzyciem aparatu do znieczulania nalezy przeprowadzi¢ kontrole przedrobocza, w tym test
szczelnosci obwodu lub testy uktadu oddechowego. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w
instrukcji obstugi aparatu do znieczulania w rozdziatach poswieconych kontroli przedroboczej i testom
przedroboczym. Podczas pracy z czujnikami przeptywu, tj. wyjmowania, wkfadania, przygotowywania do
ponownego uzycia, magazynowania lub innych rodzajéw czynnosci, nalezy zachowaé ostroznos¢, poniewaz
moze dojs¢ do uszkodzenia przewoddw i powstania naktuc lub przecie¢, ktére majg wptyw na dziatanie czujnika
przeptywu.

1. Nalezy sprawdzi¢ CALY zapas czujnikdw przeptywu, w tym egzemplarze zainstalowane w aparatach do
znieczulania, znajdujace sie w magazynie czesci zapasowych, w miejscach dekontaminacji oraz w innych
lokalizacjach, w ktérych nie sg uzywane:

a. Sprawdzi¢ date produkcji na korpusie czujnika przeptywu (patrz Rysunek 1 ponizej). Data podana jest
w formacie RRRR-MM (rok, a nastepnie miesigc), np. 2021-04 = kwiecien 2021 r.

Wazne: nalezy przyjac¢ date podang na korpusie czujnika przeptywu (nie nadrukowang na opakowaniu
zewnetrznym, poniewaz moze sie ona rézni¢ od daty na korpusie czujnika przeptywu). W celu sprawdzenia
czujnika przeptywu nalezy go wyja¢ z opakowania.

b. Jesli data produkcji to ,,2021-06” lub pdzniejsza, mozna nadal uzywac danego czujnika przeptywu, gdyz
opisany problem go nie dotyczy.

c. Jesli data produkcji jest wczesniejsza niz ,,2021-06”, opisany problem dotyczy tego czujnika przeptywu.
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2.

Firma GEHC wymieni wszystkie czujniki przeptywu, ktérych dotyczy opisany problem. Mozna
je zutylizowac lub zwrdci¢ do firmy GEHC.

Jesli w danej chwili dysponujg Panstwo tylko czujnikami przeptywu, ktérych dotyczy opisany
problem, mozna ich nadal uzywaé po pomysinym zakonczeniu kontroli przedroboczej, w tym
testu nieszczelnosci w uktadzie lub testéw uktadu oddechowego aparatu do znieczulania.
W przypadku niepomysinej kontroli przedroboczej nie uzywaé czujnika przeptywu.

W przypadku pomysinej kontroli przedroboczej czujnika, ktérego dotyczy opisany problem,
nadal mozliwe jest wystgpienie niektérych z wymienionych ponizej alarméw podczas
stosowania aparatu. Alarmy te moga rowniez wystgpi¢ zinnych powoddw podczas stosowania
aparatu.

e TV notachieved” (Nie osiggnieto TV)

e ,Volume sensors disagree” (Wskazania czujnikow objetosci sg niezgodne)

e, Circuit leak” (Przeciek w uktadzie)

e Reverse exp flow. Check valves OK?” (Odwrotny przeptyw wyd. Zast. zwrotne OK?)
e, Reverse insp flow. Check valves OK?” (Odwrotny przeptyw wd. Zast. zwrotne OK?)
e, System leak?” (Przeciek w systemie?)

e, Check flow sensors” (Sprawdz czujniki przeptywu)

e Calibrate, dry, or replace flow sensors” (Skalibruj, osusz, lub wymien czujniki przeptywu)
(po wybraniu opcji zakoriczenia przypadku)

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z tych alarméw nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjami podanymi w instrukcji obstugi aparatu do znieczulania i wymieni¢ czujnik(i)
przeptywu.

W razie jakichkolwiek pytan i/lub koniecznosci przyspieszenia wymiany czujnika przeptywu
nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem lokalnego dziatu sprzedazy lub serwisu firmy
GEHC.

Data produkgji
RRRR-MM

Rysunek 1: Data produkcji na korpusie czujnika przeptywu

Uzupetni¢ i odesta¢ zatgczony formularz odpowiedzi klienta.

a.

Jesli NIE POSIADAJA Panstwo zadnego czujnika przeptywu, ktérego dotyczy opisany problem, nalezy
zaznaczy¢ pierwsze pole, aby oswiadczy¢, ze nie posiadajg Panstwo zadnych czujnikéw przeptywu,
ktérych dotyczy opisany problem. Wypetniony formularz nalezy wysta¢ pocztg e-mail na adres
FMI34120.FLOWSENSOR@GE.COM.
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Dane szczegétowe
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Korekta dotyczgca
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Informacje
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b. Jesli POSIADAIJA Panstwo czujniki przeptywu, ktorych dotyczy opisany problem, nalezy zaznaczy¢ drugie
pole, aby oswiadczy¢, ze posiadajg Panstwo czujniki przeptywu, ktérych dotyczy opisany problem, i
poda¢ odpowiednie informacje (np. ich liczbe). Wypetniony formularz nalezy wystaé pocztg e-mail na
adres FMI134120.FLOWSENSOR@GE.COM.

Czujniki przeptywu wykorzystywane sg w wymienionych ponizej aparatach do znieczulania firmy GEHC do
pomiaru przeptywu w kierunku do i od pacjenta. Aparaty te stuzg do podawania wziewnych srodkéw
znieczulenia ogdlnego, a takze do wspomagania wentylacji. Mozna je stosowac w przypadku pacjentéw réznego
typu (noworodkéw, dzieci oraz dorostych). Czujniki przeptywu sg zamontowane w aparacie do znieczulania.
Moga by¢ takze przechowywane jako odrebne czesci zamienne wymieniane przez uzytkownika.
= Numery katalogowe czujnikow przeptywu, ktérych dotyczy opisany problem:
2089610-001 CZUJNIK PRZEPLYWU, VAR ORF BCG (niebieski, podlegajacy czyszczeniu)
2089610-001-S CZUJNIK PRZEPLYWU, VAR ORF BCG, SERWISOWY (niebieski, podlegajacy czyszczeniu)
2087640-001 CZUJNIK PRZEPLYWU, VAR ORF AUTOCLAVABLE BCG (szary, do sterylizacji w autoklawie)
2087640-001-S CZUJNIK PRZEPLYWU, TYPU VAR ORF AUTOCLAVABLE BCG, SERWISOWY (szary, do sterylizacji
w autoklawie)
2096513-001-S ZESPOL CZUINIKA PRZEPLYWU
5697309 R-FMI34109 CZUJNIK PRZEPLYWU, VAR ORF BCG
5697310 R-FMI34109 CZUJNIK PRZEPLYWU, VAR ORF do sterylizacji w autoklawie BCG
= Czujniki przeptywu, ktérych dotyczy opisany problem, z datg produkcji: przed 2021-06
= Czujniki przeptywu, ktérych dotyczy opisany problem, s wykorzystywane w nastepujgcych aparatach do
znieczulania firmy GEHC:

Aisys CS? (GTIN: 00840682102322), Avance CS? (GTIN: 00840682102292), Aisys, Avance, Amingo, Aespire
View, Aespire 7900, Aespire 7100/100, Protiva 7100, Aestiva MRI (GTIN: 0080682102339), Aestiva 7900,
Aestiva 7100, 9100C NXT, Aelite NXT

Uwaga:
Opisywany problem nie dotyczy innych aparatéw do znieczulania lub czujnikéw przeptywu firmy GEHC / Datex-
Ohmeda.

Firma GE Healthcare bezptatnie naprawi wszystkie produkty, ktorych dotyczy problem. Przedstawiciel firmy GE
Healthcare skontaktuje sie z Pafstwem, aby omowié szczegoty dotyczace wprowadzenia poprawek.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyizszg "Informacja dotyczacg bezpieczeristwa produktu” badz z
okresleniem zakresu objetych nig produktow, uprzejmie prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
sprzedazy lub serwisu GE.

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

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

Dziekujemy!

Olondel——

Laila Gurney

Jeff Hersh, PhD MD

Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer

GE Healthcare

GEHC Ref # 34120

GE Healthcare

3/4



GE Healthcare

GEHC nrref. 34120

POTWIERDZENIE POWIADOMIENIA O KOREKCIE WYROBU MEDYCZNEGO — WYMAGANA ODPOWIEDZ KLIENTA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do firmy GE Healthcare (GEHC) niezwtocznie po otrzymaniu, nie pézniej niz
30 dni od otrzymania. Bedzie to oznacza¢ potwierdzenie otrzymania i zapoznania sie z Powiadomieniem o korekcie wyrobu
medycznego.

Imie i nazwisko klienta /
odbiorcy przesytki:

Ulica:
Miasto / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Adres e-mail:

Numer telefonu:

Nalezy poda¢ 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. Krok ten nalezy wykonaé, aby mozna byto
rozpoczac proces wymiany i wysytki.
Prosimy zaznaczy¢ jedno z ponizszych pdl i poda¢ wymagane dane, a nastepnie odestac¢ formularz w jeden z ponizszych sposobdw.

|:| Potwierdzamy otrzymanie niniejszego Powiadomienia o korekcie wyrobu medycznego i zapoznanie sie z nim. Ustalilismy, ze
nie posiadamy zadnego z czujnikdw przeptywu, ktérych dotyczy opisywany problem, tj. wyprodukowanych przed ,2021-06".
LUB
|:| Potwierdzamy otrzymanie niniejszego Powiadomienia o korekcie wyrobu medycznego i zapoznanie sie z nim. Ustalilismy, ze
jesteSmy w posiadaniu czujnikéw przeptywu, ktérych dotyczy opisywany problem, tj. wyprodukowanych przed ,,2021-06".
Zostaty one zutylizowane lub zwrdcone firmie GEHC.

Liczba zwréconych

firmie GEHC Liczba do wystania

Nr kat. czujnika przeptywu: Data produkc;ji Liczba zutylizowanych

2087640-001 lub 2087640-
001-S lub 5697309

2089610-001 lub 2089610-
001-S lub 5697310

przed 2021-06

przed 2021-06

Prosimy odesta¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia na adres e-mail: FMI134120.FLOWSENSOR@GE.COM
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