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Znak wewn. GE Healthcare: FMI 36099

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

DOTYCZY:

Modut transmisji nerwowo-miesniowej, wersja 01 (E-NMT-01) wyswietla nieprawidtowe wartosci

uzyskane za pomocq czujnika ElectroSensor.

Firma GE Healthcare wykryta niedawno potencjalny problem dotyczgcy bezpieczenstwa, ktdry wystepuje w przypadku
uzytkowania modutu transmisji nerwowo-miesniowej, wersja 01 (E-NMT-01) z czujnikiem ElectroSensor. Prosimy
upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy tych urzgdzen w Panstwa jednostce zapoznali sie z tresciq niniejszego
powiadomienia dot. bezpieczefnstwa wraz z zalecanymi dziataniami.
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Kiedy modut E-NMT-01 uzytkowany jest z czujnikiem ElectroSensor, wartosci transmis;ji
nerwowo-miesniowej (NMT) mogg wskazywaé wyzszy niz faktyczny poziom rozluznienia miesni.
W sytuacji klinicznej widoczne ruchy reki obserwowane sqg po stymulagji ciggiem czterech
pobudzen (TOF), jednakZze monitor pacjenta nie wyswietla Zadnych wartosci lub wartosci
niezgodne z faktycznym nasileniem ruchu.

Problem ten moze doprowadzi¢ do podania niewystarczajgcej dawki Srodkéw zwiotczajgcych.

Problem ten moze wystqpi¢, kiedy modut E-NMT-01 jest podtgczony do monitora
anestetycznego CARESCAPE™ lub Datex-Ohmeda S/5.

Modutu E-NMT-01 nie nalezy uzywacé z czujnikiem ElectroSensor.

Nadal mozna uzywaé modutu E-NMT-01 z czujnikiem MechanoSensor lub pediatrycznym
czujnikiem MechanoSensor.

Wymieniony wyzej problem nie wystepuje w przypadku modutu E-NMT-00 i czujnika
ElectroSensor. Modutu tego mozna nadal uzywaé ze wszystkimi czujnikami NMT.

Opisany wyzej problem moze wystgpi¢ w przypadku uzytkowania modutu transmisji nerwowo-
miesniowej, wersja 01 (E-NMT-01) z czujnikiem ElectroSensor.

Firma GE Healthcare udostepni bezptatng poprawke tak szybko, jak to bedzie mozliwe.
Skontaktujemy sie z Panstwem w celu dokonania ustaled dotyczgcych wprowadzenia tej
poprawki.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "Informacjq dotyczqcg bezpieczehstwa
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 organdéw

panstwowych.

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