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PILNE ZAWIADOMIENIE Healthcare Systems
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA 00 Infovanon Drive.
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Znak wewn. GE Healthcare: FMI 36111
17 czerwca 2015

Do: Administratora opieki zdrowotnej/Kierownika zespotu zarzgdzania ryzykiem
Pielegniarki Naczelnej
Kierownika Dziatu Inzynierii Biomedycznej

DOTYCZY:  Potencjalna utrata monitoringu gazowego spowodowana niedroznosciq putapek gazowych D-
Fend/D-Fend+ uzywanych wraz z kompaktowymi modutami oddechowymi E/M-C(Ai)O(V)(X) oraz
monitorami Cardiocap/5

Firma GE Healthcare niedawno dowiedziata sie o potencjalnym zagrozeniu bezpieczehstwa zwigzanym z utratq
monitoringu gazowego powigzanego z niedroznosciq okreslonych putapek wodnych D-Fend/D-Fend+, uzywanych
wraz z kompaktowymi modutami oddechowymi E/M-C(Ai)O(V)(X) oraz monitorami Cardiocap/5.Prosimy upewnic sig, ze
wszyscy potencjalni uzytkownicy aparatow w Panstwa placowce zostali poinformowani o tym powiadomieniu
dotyczgcym bezpieczenstwa oraz o zalecanych dziataniach.

Problem dotyczqcy  Niedroznoéé okreélonych serii putapek wodnych D-Fend/D-Fend+ moze wystgpi¢ natychmiast

bezpieczenstwa po ich wymianie. Niedroznos¢ moze doprowadzi¢ do utraty mozliwosci monitorowania respiragcji
drég oddechowych. W przypadku wykrycia problemu tego typu, urzqdzenie monitorujgce
wyzwoli alarm dzwiekowy i wyswietli komunikat ostrzegawczy ,niski poziom przeptywu probki
gazu”’, ,wymien putapke wodng” lub ,linia pobierania prébek zablokowana”. Nienadzorowane
lub przedtuzajgce sie ostrzezenia mogq doprowadzi¢ do niekorzystnej sytuacji klinicznej, w
przypadku gdyby warto$¢ CO2 zmienita sie gwattownie w okreslonych warunkach klinicznych.

Instrukcje 1) Zebraciprzeprowadzi¢ utylizacje wadliwych putapek wodnych. Odnies¢ sie do informacg;ji
dotyczgce na temat wadliwych produktéw ponizej, aby zidentyfikowaé putapki wodne wymagajgce
bezpieczenstwa wymiany.

2) Wypehic i odesta¢ zatqczony formularz ,Informacja dot. bezpieczeristwa w miejscu pracy -
potwierdzenie”.

Dane szczegotowe  Ponizsza tabela zawiera produkcyjne numery partii (LOT), ktére mogq zawiera¢ wadliwe
problematycznego  produkty:

produktu D-Fend p/n 876446-HEL D-Fend+ p/n 881319-HEL

J9964985, J10201698, J10258248, J9906966, J9965152, J10258251, J10300071
J10284871, J10284872, J10344108

Numer partii (LOT) mozna znalez¢ na kartonach putapek wodnych oraz na samych
urzqdzeniach.Putapki wodne sg stosowane w obszarach anestezjologii oraz intensywnej opieki
medycznej. Zastepcze putapki wodne mogq by¢ réwniez znalezione w magazynach oraz
dziatach serwisowych.
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Numer partii (LOT) znajduje sie na biatej
Numer partii (LOT) znajduje sie na biatej etykiecie na  etykiecie na przodzie kazdej putapki wodne
pudetku.
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Identyfikowanie wadliwych oraz sprawnych produktow:

Czes¢ putapek wodnych z okreslonymi powyzej numerami partii (LOT) zostata sprawdzona przez
GE Healthcare przed wysytkg i nie zawiera wadliwych produktéw.

Pudetka zawierajgce wadliwe produkty

Pudetka nie zawierajgce wadliwych
produktow
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Pudetka putapek wodnych z okreslonymi
powyzej numerami partii (LOT) bez naklejki

Pudetka putapek wodnych z okreslonymi
powyzej numerami partii (LOT) oraz

z zielong kropkg zawierajg wadliwe produkty
i powinny zostac usuniete z Paistwa
magazynow lub oddziatéw serwisowych.

naklejkq z zielong kropkg zaraz przy

numerze partii nie zawierajg wadliwych
produktéw. Mogq one pozostaé w
uzyciu/magazynie.

Naklejka z zielonq kropkq przy numerze partii
znajduje sie na biatej etykiecie na pudetku.

Korekta dotyczqca
produktu

Firma GE Healthcare dokona bezptatnej wymiany wszystkich wadliwych produktow. Prosimy
wypetni¢ i odestaé zatgczony do tego powiadomienia formularz ,Korekta urzgdzenia

medycznego - potwierdzenie”. Niezwtocznie po otrzymaniu potwierdzenia, firma GE Healthcare
zorganizuje dostawe produktu zastepczego.

Informacje
kontaktowe

lokalnym przedstawicielem sprzedazy lub serwisu GE.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg “Informacjq dotyczgcq bezpieczenstwa
produktu" bgdz z okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt z

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

panstwowych.

Pragniemy zapewni¢, 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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Jeff Hersh, M.D.
Dyrektor ds. medycznych - Rozwigzania medyczne
GE Healthcare
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GE Healthcare

Nrref. GE: 36111

INFORMACJA DOT. BEZPIECZENSTWA W MIEJSCU PRACY -

POTWIERDZENIE

WYMAGA ODPOWIEDZI UZYTKOWNIKA
PROSIMY WYPEENIC i przekazaé do firmy GE Healthcare

Nazwa konta:

Numer konta:

Adres:

Miasto/kod/kraij:

Adres e-mail:

Numer telefonu:

Szczeg6lnie wazne jest potwierdzenie, ze nasi Klienci otrzymali niniejsze powiadomienie o korekcie. Dlatego
tez wymagamy wypetnienia formularza potwierdzajgcego oraz przestania go za posrednictwem poczty e-
mail lub faksu na adres fmi.mshelsinki@ge.com lub pod numer +358 9 140 597 <lub odpowiedni lokalny
adres/numer>. Czynnos$¢ ta musi zosta¢ wykonana przed rozpoczeciem procesu wymiany i wysyki.

Wysytajqc niniejsze potwierdzenie, oswiadczajq Panstwo potwierdzenie odbioru informacji dot. bezpieczenstwa
W miejscu pracy oraz ze odpowiedni personel w Panstwa placéwce zostat powiadomiony o instrukcjach dot.
bezpieczenstwa. Prosimy wybraé jednq opcje:

Otrzymalismy informacje dot. bezpieczenstwa w miejscu pracy i nie posiadamy juz zadnych produktow
(zgodnie z podanymi kodami) z wymienionymi numerami partii.

|:| Zebralismy wszystkie urzgdzenia (zgodnie z podanymi kodami produktow) z wymienionymi numerami
serii, przeprowadzilismy ich utylizacje i wpisali$my je do ponizszej tabeli.

Prosimy o wpisanie ponizej ilosci wadliwych produktéw lub pozostawienie pustych pol:

llos¢ wadliwych, osobnych
llos¢ wadliwych putapek wodnych z ,
Kod produktu Kod partii nieotwartych pudetek Eg?&ﬂg&wﬁ Zm?dubw
(pudetko zawiera 10 sztuk . y -
produktu) C(Al)Q(V)(X), monitorow
Cardiocap/5 lub otwartych
pudetek
D-Fend p/n 876446-HEL 19964985
D-Fend p/n 876446-HEL J10201698
D-Fend p/n 876446-HEL J10258248
D-Fend p/n 876446-HEL J10284871
D-Fend p/n 876446-HEL J10284872
D-Fend p/n 876446-HEL J10344108
D-Fend+ p/n 881319-HEL J9906966
D-Fend+ p/n 881319-HEL J9965152
D-Fend+ p/n 881319-HEL J10258251
D-Fend+ p/n 881319-HEL J10300071
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Na formularzu nalezy umiesci¢ nazwisko osoby odpowiedzialnej za analize ryzyka i zgodnosci.

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Data (DD/MM/RRRRY:

Obstuga klienta zorganizuje wysytke produktow zastepczych na podstawie tego formularza
potwierdzajqgcego.

Prosimy go przesta¢ faksem lub e-mailem na:
Numer faksu: +358 9 140 597<lub odpowiedni lokalny adres/numer>
Adres e-mail: fmi.mshelsinki@ge.com
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