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DOTYCZY: Blokada zaworu zwrotnego zasilania gazowego w pozycji otwartej w niektorych produktach anestetycznych

Firma GE Healthcare wykryta niedawno potencjalny problem dotyczacy bezpieczeristwa zwigzany z zaworem zwrotnym zasilania
gazowego w niektdrych produktach anestetycznych. Prosimy upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy tych urzadzen w Panstwa
jednostce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dot. bezpieczeristwa wraz z zalecanymi dziataniami.
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Zawor zwrotny zasilania gazowego moze ulec zablokowaniu w pozycji otwartej, co moze doprowadzic¢

do wzrostu cisnienia w cyklu wentylacji mechanicznej. Jesli problem ten nie zostanie rozwigzany, moze
doprowadzi¢ do nadmiernego lub zbyt dtugo utrzymywania sie cisnienia w uktadzie oddechowym pacjenta w
trakcie wentylacji, co w nastepstwie moze spowodowac barotraume.

Nie otrzymano do tej pory zadnych zgtoszen dotyczacych obrazen ciata w zwigzku z opisywanym problemem.

W razie wystgpienia opisanego powyzej problemu, aparat anestetyczny wygeneruje alarmy oraz podejmie
automatyczne dziatania zabezpieczajace w celu zapewnienia bezpieczeristwa pacjenta. Mozna nadal korzystaé
z urzadzenia anestetycznego.

Wiasciwe alarmy obejmujg jeden lub kombinacje ponizszych:
e  Ppeak wysokie
e  PEEP wysoki. Niedroznos¢?
e  MVexp niskie
e Wdech zostat zatrzymany ( ten alarm jest uruchamiany, jesli cisnienie przekroczy wartos¢ Pmax)

Automatyczne dziatania zabezpieczajgce obejmujg jeden lub kombinacje ponizszych:
e Cisnienie w drogach oddechowych jest ograniczane wyzszg wartoscig Pmax (domyslnie 40 cm H20, z
mozliwoscig ustawienia przez lekarza) lub przeptywem przez rezystor uptywowy.
e  Whytacznik cisnieniowy gazéw napedowych (DPL), ktdry jest uruchamiany przy 104 cm +5/-4 H20 i
wentylacja przechodzi do fazy wydechu w celu obnizenia cisnienia w drogach oddechowych.
e  Zadziatanie mechanicznego zaworu nadcisnieniowego (MOPV), co nastepuje przy 110 cm H20.

Niektdre aparaty anestetyczne Aespire 7900, Aespire View, Aestiva 7900, Aestiva MRI, Aisys, Aisys CS2,
Avance oraz Avance CS2 dostarczone z zaktadu produkcyjnego firmy GE Healthcare i zainstalowane w okresie
od 20 kwietnia 2015 r. do pazdziernika 2015 r.

Problem moze takze dotyczy¢ zestawdw serwisowych zawierajgcych zawdr zwrotny zasilania gazowego,
dostarczonych w okresie od 20 kwietnia 2015 r. do pazdziernika 2015 r. i zainstalowanych w urzgdzeniach
Aespire 7900, Aespire View, Aestiva 7900, Aestiva MRI, Aisys, Aisys CS2, Avance, Avance CS2 Anesthesia
iAmingo. (Nr kat. zestawdw serwisowych: 1009-8216-000, 1503-3006-000, 1503-8102-000, 1009-8423-000,
1503-8101-000).

Firma GE Healthcare wykona bezptatnie naprawy wymienionych produktéw, w ktorych wystepuje opisywany
problem. Przedstawiciel firmy GE Healthcare skontaktuje sie z Panstwem w celu umodwienia terminu
wprowadzenia poprawki.

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

GE Medical Sytems Polska
Tel. 22 33 08 350
e-mail: zgloszenia.serwis@ge.com
Ul. Wotoska 9
02-583 Warszawa

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

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