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DOTYCZY:

Avance, Amingo, Avance CS2 i Aisys: mozliwos¢ dostarczenia nadmiernej objetosci oddechowej w

trybie Pressure Control Ventilation - Volume Guarantee (PCV-VG)

Firma GE Healthcare wykryta w ostatnim czasie problem dotyczqcy aparatéw anestezjologicznych Avance, Avance CS?
i Aisys. Prosimy upewni¢ sie, ze wszyscy uzytkownicy tych urzqdzen w Panstwa jednostce zapoznali sie z trescig
niniejszego powiadomienia dot. bezpieczeAstwa wraz z zalecanymi dziataniami.
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Podczas pracy w trybie Pressure Control Ventilation - Volume Guarantee (PCV-VG) produkty,
ktérych dotyczy problem, mogq podaé nadmierng objeto$¢ oddechowq po zastosowaniu
unikalnej sekwencji ustawien uzytkownika i opréznié¢ miech aparatu (uktad czesciowo
wypetniony).

Wystawienie na nadmierne objetosci oddechowe przy zachowaniu limitéw cisnienia moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia ptuc objetosciq i/lub podwyzszonego oporu naczyniowego w
ptucach, co moze niekorzystnie wptyngé na cisnienie wypetniania serca i/lub pojemnosé
wyrzutowq serca.

Mozna uzywaé nadal aparatu anestezjologicznego, a takze trybu Pressure Control Ventilation -
Volume Guarantee (PCV-VG), jednakze zastosowanie unikalnej sekwencji ustawien uzytkownika
moze doprowadzi¢ potencjalnie do dostarczenia nadmiernej objetosci oddechowej. Do
ustawien tych nalezq: przejscie na wentylacje reczng, a nastepnie zmiana ustawionej objetosci
oddechowej (w trybie wentylacji recznej) podczas gdy ustawienie wentylacji mechanicznej jest
w trybie PCV-VG. Wszystkie wskazniki i alarmy nadmiernego cisnienia bedq dziataé prawidtowo.

Aby unikngc¢ tej sytuacji, nie wolno regulowaé objetosci oddechowej respiratora w trybie
wentylacji recznej gdy wentylacja mechaniczna aparatu jest ustawiona w trybie Pressure
Control Ventilation - Volume Guarantee (PCV-VG).

Jesli w ktérymkolwiek momencie pracy urzqdzenia w trybie PCV-VG wystqpi podawanie
nadmiernej objetosci oddechowej, problem mozna rozwigzaé, zmieniajgc tryb wentylacji na
inny.

Urzgdzenia Avance z oprogramowaniem 8.00
Urzgdzenia Amingo z oprogramowaniem 8.00
Urzgdzenia Avance CS2 z oprogramowaniem 10.00
Urzgdzenia Aisys z oprogramowaniem 8.00

Wersje oprogramowania mozna sprawdzi¢ w informacjach wyswietlanych w trakcie
uruchamiania urzgdzenia lub w menu:

Urzgdzenia Avance, Amingo & Aisys: Main Menu, a nastepnie System Status
Urzgdzenie Avance CS2: System Setup, a nastepnie System Status

GE Healthcare wykona bezptatnie naprawy wszystkich wymienionych systeméw. Przedstawiciel
serwisu firmy GE Healthcare skontaktuje sie z Pahstwem w celu zaplanowania tej korekty.
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Informacje W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszqg "Informacjq dotyczqcq bezpieczenstwa

kontaktowe produktu" bqdZ z okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt
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!

W
James Dennison Douglas M. Hansell, M.D., MPH
Wiceprezes QARA Dyrektor Medyczny
GE Healthcare Systems GE Healthcare
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