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Do: Kierownika Personelu Pielegniarskiego na Oddziale Potozniczym/OION
Pielegniarek oddziatowych na oddziatach terapii oddechowej/Specjalisty ds. zarzgdzania ryzykiem
Kierownika oddziatu inzynierii biomedycznej/kliniczne;

DOTYCZY:  Gniazda wlotu powietrza i gazu mogg by¢ zamienione w przypadku nastepujgcych produktow:
e Wolnostojgce systemy do resuscytacji Giraffe z mikserem.
e Systemy resuscytacji Giraffe zwbudowang cieplarkg i mikserem.
e Systemy do resuscytacji Panda z wbudowang cieplarkg i mikserem.
¢ Wolnostojgce systemy do resuscytacji Panda z wbudowang cieplarkg i mikserem.
e Zestawy aktualizacyjne systemow do resuscytacji z mikserem przeznaczone do stosowania w
siedzibie uzytkownika.

Firma GE Healthcare wykryta niedawno potencjalny problem dotyczqcy zamienionych w trakcie montazu i
znajdujgcych sie na panelu tylnym gniazd wlotu tlenu i powietrza ze zrodta Sciennego lub butli. W rezultacie
mogto dojs¢ do zamiany stezenia powietrza/tlenu; np. ustawienie 100% tlenu moze w efekcie powodowaé
dostarczenie zaledwie 21% tlenu i odwrotnie. W zwigzku z tym w urzqdzeniach, ktorych dotyczy ten problem
ustawienia pokretta miksera mogg by¢ nieprawidtowe.

Dotyczy to wytqcznie systemow do resuscytacji firmy GE z mikserem.
Zdjecie ponizej przedstawia system do resuscytacji firmy GE z mikserem (widok z przodu).

Pokretto znajdujgce sie z przodu
urzgdzenia do resuscytacji jest
charakterystyczne dla urzgdzenia z
mikserem, ktérego dotyczy problem.

Jesli nie ma pokretta, problem nie dotyczy
tego urzgdzenia i dodatkowe dziatania nie
sg wymagane.

Prosimy upewni¢ sie, ze wszyscy uzytkownicy tych urzgdzen w Panstwa jednostce zapoznali sie z trescig
niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Problem dotyczqcy
bezpieczenstwa
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W przypadku zamiany gniazd powietrza i tlenu istnieje ryzyko dostarczenia nadmiernej lub zbyt
matej ilosci tlenu, co moze doprowadzi¢ do hipoksji lub hiperoks;ji.

Opis

Dane szczego6towe problematycznego produktu

Podczas montazu mogto
dojs¢ do zamiany
znajdujqcych sie na
panelu tylnym gniazd
wlotu tlenu i powietrza ze
Zrédta Sciennego lub
zbiornika.

Wolnostojgcy system do resuscytacji Giraffe.
Strukture numeroéw seryjnych urzqdzen, ktérych dotyczy
problem opisano w Zatgczniku 1.

Podczas montazu mogto
doj$¢ do zamiany
znajdujqcych sie na
panelu tylnym gniazd
wlotu tlenu i powietrza ze

Wolnostojqgcy system do resuscytacji Giraffe zwbudowang
cieplarkg i mikserem.

System do resuscytacji Panda z wbudowanq cieplarkg i
mikserem.

Wolnostojgcy system do resuscytacji Panda z wbudowang
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Zrodta Sciennego. cieplarkg i mikserem.

Zestaw aktualizacyjny systemu do resuscytacji z mikserem
przeznaczony do stosowania w siedzibie uzytkownika.
Strukture numeréw seryjnych urzqdzen, ktérych dotyczy
problem opisano w Zatgczniku 1.

Instrukcje 1. Patrz Zatgcznik 2, aby uzyskaé informacje dotyczqce gniazda wtasciwego dla

dotyczqgce danego kraju i lokalizacji. Korzystajqc ze zdje¢ zamieszonych w Zatgczniku 2

bezpieczenstwa jako przewodnika, nalezy obejrzeé tylng czes¢ kazdego urzgdzenia w placéwce i
potwierdzi¢, czy gniazdo powietrza znajduje sie po lewej stronie, a gniazdo tlenu
- po prawe;.

2. Nalezy niezwtocznie sprawdzi¢ doktadnosé miksera w sposdb opisany w
rozdziale 2.5-2.5.1 instrukgji serwisowej, aby potwierdzi¢, ze stezenie O
ustawione na 21% ma wartos¢ 16-26% Oz, a stezenie ustawione na 100%
miesci sie w zalecanym zakresie (95-105% Qo).

e Jesli urzgdzeniela) do resuscytacii nie jest skonfigurowane w sposob
opisany powyzej i jesli stezenie Oz w mikserze nie odpowiada
zalecanemu stezeniu dla procedury, urzgdzenie wymaga naprawy.
Nalezy wycofaé urzqdzenie z eksploatacji i wypetnic¢ zatgczony
formularz korekty urzqdzenia medycznego, podajqgc uzyskane
wyniki w formacie ,spetnia/nie spetnia” i przesta¢ go do firmy GE
Healthcare pod numer faksu lub na adres e-mail podany na
formularzu. Serwisant zostanie wéwczas oddelegowany do
wykonania niezbednej naprawy.

e Jedli posiadane urzgdzeniela) do resuscytaciji skonfigurowane jest w sposdb
przedstawiony w Zatqczniku 2, a stezenie O2 w mikserze odpowiada
zalecanemu zakresowi, mozna nadal korzysta¢ z tego urzqdzenia
(urzqdzen).

Nalezy wypetni¢ zatgczony formularz korekty urzqdzenia medycznego,
podajqgc uzyskane wyniki w formacie ,spetnia/nie spetnia” i przesta¢ go
do firmy GE Healthcare pod numer faksu lub adres e-mail podany na
formularzu.

3. We wszystkich przypadkach nalezy wypetni¢ zatgczony formularz korekty
urzgdzenia medycznego, podajqc uzyskane wyniki w formacie ,spetnia/nie spetnia” i
przestac¢ go do firmy GE Healthcare pod numer faksu.

Na zdjeciach ponizej przedstawiono tyt systemu do resuscytacji z uwzglednieniem lokalizacji
gniazd powietrza i tlenu.
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Potozenie gniazd powietrza i tlenu z tytu
urzgdzen z wbudowang cieplarkg Giraffe i
Panda. Patrzgc na tyt urzqdzenia, wlot
powietrza znajduje sie zawsze po stronie
lewej, a tlenu - po stronie prawej.

Wolnostojgce urzqdzenie do resuscytacji
wyposazone jest w identyczny zestaw
gniazd wlotu tlenu i powietrza ze zrédta
$ciennego lub butli. Patrzqc na tyt
urzgdzenia, wlot powietrza znajduje sie
zawsze po stronie lewej, a tlenu - po

Korekta dotyczqca
produktu

Informacje
kontaktowe

GE Healthcare wykona bezptatnie naprawy wszystkich wymienionych systeméw. W celu
umobwienia naprawy urzgdzenia, ktére okazato sie wadliwe, nalezy skontaktowaé sie z
przedstawicielem serwisu firmy GE Healthcare.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszq "Informacjq dotyczqcqg bezpieczehnstwa
produktu" bgdZ z okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt

z dziatem wsparcia technicznego PROMED S.A., Krajewskiego 1B, 01-520 Warszawa, tel. 22
8391944 fax. 22 8398185, email serwis@promed.com.pl

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomoéci odpowiednich organdw

panstwowych.

Pragniemy zapewnié¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W

przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!

James Dennison
Wiceprezes QARA
GE Healthcare Systems
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Douglas M. Hansell, M.D., MPH
Dyrektor Medyczny
GE Healthcare
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POTWIERDZENIE WYKONANIA KOREKTY DOTYCZACEJ BEZPIECZENSTWA W SIEDZIBIE UZYTKOWNIKA
WYMAGA ODPOWIEDZI UZYTKOWNIKA
PROSIMY WYPELNIC i przekaza¢ do firmy GE Healthcare

Nr ref. GEHC 32034

Odestanie tego dokumentu stanowi potwierdzenie odbioru powiadomienia o korekcie urzgdzenia
medycznego

i poinformowania personelu placéwki o zagrozeniu oraz instrukcjach dotyczqgcych postepowania.

Po wypetnieniu potwierdzenia prosimy przesta¢ je faksem pod numer: 22 8398185. Formularz mozna tez
zeskanowad i wystaé pocztg elektroniczng do: serwis@promed.com.pl.
W razie pytan prosimy o kontakt z dziatem wsparcia technicznego PROMED S.A: 22 8391944,

Dziatania konieczne: (nalezy wybra¢ wtasciwe)

|:| Wizualnie potwierdzilismy, czy kazde urzgdzenie posiada prawidtowo zamontowane gniazda powietrza i
Oz (zgodnie z otrzymanymi schematami).

ORAZ
Sprawdzilismy wszystkie wtasciwe urzgdzenia do resuscytaciji, korzystajgc z procedury kontroli opisanej
w rozdziale 2.5.1 instrukcji serwisowej, wedtug zatqgcznika. W tabeli na nastepnej stronie nalezy wpisac

numery seryjne WSZYSTKICH urzqdzen sprawdzonych wizualnie i testowanych przy ustawieniu 21% i
100%, oraz wpisa¢ indywidualne wyniki (,spetnia/nie spetnia”) testu dla kazdego numeru seryjnego.

|:| Zgodnie z wynikami testow niniejsza korekta urzqdzenia medycznego nie dotyczy zadnego z naszych
systemow. Naprawa nie jest konieczna.

|:| Zgodnie z wynikami testéw posiadamy system, ktérego dotyczy niniejsze powiadomienie o korekcie
urzgdzenia medycznego i ktéry wymaga naprawy.

Informacja o uzytkowniku:

Nozwa szpitala/konta:

Numer konta:

Adres:

Miasto/kod/kraj:

Adres e-mail:

Numer telefonu:

Prosimy podac imie i nazwisko osoby, ktora przeprowadzita test doktadnosci miksera.

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

FMI32034_FSN_Polish

4/7



Stanowisko:

Data:
Nalezy poda¢ | Nalezy Nalezy Nalezy Nalezy Status
numery podaé potwierdzi¢, ze potwierdzic, sprawdzi¢, czy urzgdzenia
seryjne numer urzgdzenie ze stezenie stezenie Oz przy
urzgdzenialur | seryjny pomyslinie 02 po ustawieniu 100% (zainstalowan
zqdzen) do urzgdzenia przeszto kontrole ustawieniu odpowiada e/zwrécone
resuscytacji gtéwnego wizualng i gniazda miksera na zalecanemu lub

zainstalowane sg 21% wynosi zakresowi (95- zeztomowane

poprawnie 16-26 105% Oa). ?)

(gniazdo

powietrza po

stronie lewej i Nalezy

gniazdo tlenu po odnotowac Nalezy

stronie prawej) +SPEENIA/NI odnotowa¢é

E SPELNIA" +SPEENIA/NIE

Nalezy SPEENIA"

odnotowac

~SPEENIA/NIE

SPEENIA"
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Zatqcznik 1 - Definicja numeru seryjnego produkt, ktorego dotyczy problem
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W przypadku zakupu kompletnych urzgdzen, jesli numer seryjny ~ 'wszych 3 liter
rozpoczyna sie od: 4. litery

Wolnostojgcy system do resuscytacji Giraffe QAB Rlub S

Wolnostojgcy system do resuscytacji Giraffe z wbudowang cieplarkq i
mikserem HDJ LLM,N,P,Q,RlubS
System do resuscytacji Panda z wbudowang cieplarkg i mikserem

HDJ LM NP QRIubS

Wolnostojgcy system do resuscytacji Panda z wbudowanq cieplarkg i
mikserem HDJ Rlub S

Wolnostojgcy system do System do resuscytagji Wolnostojgcy system do resuscytacji
resuscytacji Giraffe Giraffe/Panda z wbudowang Panda z wbudowangq cieplarkg
Potozenie numeru seryjnego cieplarkg i mikserem Potozenie numeru seryjnego

Potozenie numeru seryjnego

Zestaw aktualizacyjny systemu do resuscytacji z
mikserem przeznaczony do stosowania w siedzibie
uzytkownika

REF 1502 6-cyfrowe numery seryjne

REF 1504 6-cyfrowe numery seryjne
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Zatgcznik 2 - Konfiguracja gniazd

Jedna z ponizszych prawidtowych konfiguracji bedzie odpowiednia dla Panstwa kraju i lokalizacj:

Gniazda DISS typu zenskiego

Gniazda DISS typu meskiego

M1135667 Rev C

40-75P51 o

s

Gniazda NIST

Gniazda DIN

Gniazda SIS
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