GE Healthcare

PILNA POPRAWKA URZADZENIA Life Support Solutons
MEDYCZNEGO Madison, Wisconsin
Stany Zjednoczone
<Data do dodania>
Do: Dyrektor placéwki medycznej/kierownik ds. zarzgdzania ryzykiem

Ordynator oddziatu anestezjologii
Dyrektor dziatu inzynierii klinicznej

DOT.:  Awarie przelgcznika on/standby w pewnych urzadzeniach anestezjologicznych Datex-
Ohmeda Aisys i Datex-Ohmeda Avance firmy GE

Szanowni Panstwo zwigzani z opieka medyczng;

Firma GE Healthcare jest éwiadoma probleméw zwiazanych z przetacznikiem on/standby
uzywanym w pewnych urzadzeniach anestezjologicznych Datex-Ohmeda Aisys i Datex-Ohmeda
Avance firmy GE, ktére moga wptywad na bezpieczeristwo pacjenta. Prosimy upewnié sie, e
wszyscy potencjalni uiytkownicy w Panistwa placéwce zostali powiadomieni o niniejszym
ostrzezeniu i o zalecanych dzialaniach.

Problem Zglaszano przypadki potencjalnego przejéciowego polgczenia elektrycznego z przefacznikiem
bezpieczen- on/standby, ktére moze powodowaé wylgczanie sie urzadzenia bez interwencji obstugi. legli
stwa urzadzenie pracuje w trybie leczenia, operator zostanle zawsze zaalarmowany o wylgczeniu, ktére

ma nastapic, alarmem o wysokim priorytecie oraz komunikatem na ekranie o tredci ,Zamkniecie
systernu za 8 s”. Monitor AM, jesli jest dostepny i podtaczony do systemowej funkcji on/standby,
moze zostac wigczony niezaleinie za pomoca wiasnego wiacznika na wyswietlaczu monitora.

Nie zgtoszono przypadkdw zranienia lub §mierci pacjenta w zwigzku z tym problemem:.

Elementy Systemy anestezjologiczne Aisys produkowane od maja 2005 roku do maja 2008 roku oraz
produktu, systemy anestezjologiczne Avance produkowane od czerwca 2003 roku do maja 2008 roku.
ktérych dotyczy  Przedzialy numerdw seryjnych sg podane ponizej:
problem Aisys ANARHC0100-ANAMO00498

Avance ANBGO0100-ANBM(0530
Instrukcje Jesli podczas leczenia wystapi alarm ,Zamkniecie systemu za 8 s, w celu potencjalnego
bezpieczeri- skorygowania problemu mozna podjaé nastepujgce czynnosci:
stwa

s  Przelgczenie przetacznika on/standby z pozycji ,on” na pozycje ,standby” i ponownie na
L0n” przed uptywem 8 sekund.

W rzadkich sytuacjach, w ktdrych powyisze dziatanie nie daje rezultatu i urzgdzenie wylacza sie,
dopdki przetacznik on/standby jest w pozycii ,on”, Alt 02 powoduje automatycznie wlaczenle |
tlen zaczyna ptynaé w systemie oddechowym. Mechaniczna wentylacja ustanie. Dostepna jest
wentylacja reczna. W wiekszosci przypadkow urzadzenie przeprowadzi normalnie sekwencje
rozruchu po przesunieciu przetacznika on/standby z pozycji ,standby” ponownie do pozycji ,on”.

W przypadku urzadzenia anestezjologicznego Avance podawanie $rodka jest wznawiane.

W przypadku urzadzenia anestezjologicznego Aisys Srodek przestaje by¢ podawany. Moze
zaistnieé koniecznosé rozwazenia alternatywnych zabiegdw anestezjologicznych, takich jak sedacja




V.

Poprawka Lokalny przedstawiciel firmy GE wymieni przetgcznik on/standby we wszystkich urzadzeniach Aisys
produktu i Avance, ktérych to dotyczy.

Lokalny przedstawiciel skontaktuje si¢ z Padstwem w najblizszym czasie wzwiazku z tym

problemem.
informacje Jedli zaistniejg jakies pytania w zwigzku z tym listem lub dziataniami, jakie powinny zosta¢ podjete,
kontaktowe nalezy kontaktowa¢ sie z Melissg Davis pod numerem 608-221-1551 wewn. 3439.

Wysoki poziom bezpieczenstwa i jakodci pozostaje naszym najwazniejszym priorytetem. W razie
jakichkolwiek pytan prosimy o natychmiastowy kontakt.
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