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PILNE ZAWIADOMIENIE 3000 N. Grandview Bivd. - W440
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA Drakcesha, Wi 53188

Znak wewn. GE Healthcare: FMI 34087

Do: Dyrektora Zaktadu Wentylacji
Kierownika Zaktadu Anestezjologii
Kierownika Zaktadu Inzynierii Biomedycznej/Klinicznej
Administratora ds. opieki zdrowotnej/specjalisty ds. zarzgdzania ryzykiem

DOTYCZY: Respirator CARESCAPE R860 — mozliwos¢ nieoczekiwanej usterki procesora wyswietlacza.

Prosimy upewnic sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Paristwa placéwce zostali powiadomieni o niniejszym zawiadomieniu
dotyczacym bezpieczenstwa oraz zalecanych dziataniach.
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Istnieje mozliwos$¢ wystapienia nieoczekiwanej usterki procesora wyswietlacza. Jesli usterka ta wystapi, ekran
urzadzenia na chwile zgasnie, a nastepnie wyswietli kod btedu ,,EC01 XX”. Zgasniecie wyswietlacza prowadzi do
przerwania wyswietlania danych monitorowanych parametréw dla uzytkownika. W zwigzku z tym problemem
nie donoszono o przypadkach obrazen.

Mozna nadal korzystaé z systemu. Dziatanie urzgdzenia jest niezaktécone w przypadku egzemplarzy, w ktérych
nie dojdzie do takiej usterki wyswietlacza.

Jesli wystgpi taki problem, rozlegnie sie alarm dzwiekowy. Wentylacja mechaniczna bedzie kontynuowana przy
wczesniejszych ustawieniach. Do usuniecia stanu alarmu konieczne jest ponowne uruchomienie urzadzenia. Aby
zapobiec obrazeniom u pacjenta w momencie ponownego uruchomienia urzadzenia, nalezy rozwazyc
zastosowanie odpowiednich, alternatywnych metod wentylacji, np. samonapetniajgcego sie worka lub innego
respiratora.

Respiratory CARESCAPE R860 z oprogramowaniem w wersji 10SP05
GTIN # 00840682102346

Firma GE Healthcare bezptatnie naprawi wszystkie produkty dotkniete tym problemem. Przedstawiciel firmy GE
Healthcare skontaktuje sie z Paristwem, aby omowi¢ szczegdty dotyczace wprowadzenia poprawek.

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

GE Medical Systems Polska

Tel: 223308350

e-mail: Zgloszenia.serwis@ge.com

ul.Wotoska 9
02-583 Warszawa
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GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich organéw panstwowych.

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

Dziekujemy!
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GE Healthcare GE Healthcare

FMI34087_FSN_Polish_Revé 2/2





