GE Healthcare

GE Healthcare
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Kueortaneenkatu 2
MEDYCZNEGO FI-00510 Helsinki
FINLAND
<Doda¢ przed rozpowszechnieniem>

Do: <Administratora placéwki medycznej>
<Kierownika oddziafu anestezjologicznego>
<Dyrektora dziatu inzynierii klinicznej>

DOTYCZY: Niewlasciwe podigczenie przewoddw  instalacji oddechowej urzadzenia
anestezjologicznego AS/3, urzadzenia anestezjologicznego $/5 oraz urzadzenia ADU
Carestation.

Szanowni Panstwo zwigzani z opieka medyczna:

Firma GE Healthcare otrzymuje informacje o niewlasciwym podiaczeniu przewoddw Instalacji
oddechowej w urzadzeniach anestezjologicznych AS/3, urzadzeniach anestezjologicznych $/5 oraz
urzadzeniu ADU Carestation, ktére moga wplywaé na bezpieczenstwo pacjenta. Prosimy upewnié
sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Patistwa placédwce zostali powiadomieni o niniejszym
ostrzezeniu i o zalecanych dziataniach.

INFORMACIA: Urzadzenie anestezjologiczne jest bezpieczne i nie trzeba wycofywaé go z uiytku.
Urzadzenie dziata zgodnie z przeznaczeniem. Poprawki produktu majg pomdc uzytkownikowi w
wykryciu niewtasciwego podigczenia instalacji oddechowej.

Problem Niewfaiciwe podigczenie instalacji wspomagajacej oddychanie moie uniemoiliwié
bezpieczeni- dotlenianie pacjenta. ADU oraz ogdlne wymogl konstrukcyjne dotyczace podigczen
stwa przewoddw  instalacji wspomagajacej oddychanie pacjenta spefniajy  obecnie

miedzynarodowe normy bezpieczenstwa (IEC 60601-2-13i EN 740}).

Elementy Poprawka dotyczy wszystkich urzadzert anestezjologicznych S/5, urzadzed ADU
praduktu, Carestation oraz urzadzen anestezjologicznych AS/3, dostarczonych od stycznia 1998 r. do
ktérych pazdziernika 2008 r.

dotyczy

problem

Instrukcje Urzadzenia ADU moina uiywaé bezpiecznie, jeéli postepuje sie zgodnie z instrukcjami
bezpieczen- oraz wykonuje wszystkie elementy weryfikacji systemu (wentylacja AUTQ, wentylacja
stwa RECZNA, kontrola stanu} w sposéb opisany w Referencyjrych Podrecznikach Uzytkownika

(URM).

1. Pracownicy medyczni muszg zostaé odpowiednio przeszkoleni w zakresie
prawidtowego podigczania przewoddéw uktadu oddychania oraz prawidiowego
wykonywania weryfikacji systemu zgodnie z URM ADU.

2. Pracownicy techniczni muszg zosta¢ odpowiednio przeszkoleni w zakresie
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prawidlowego podiaczania przewodéw ukladu oddychania oraz prawidiowego
wykonywania weryfikacji systemu zgodnie z URM ADU.
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OSTRZEZENIE: JEDYNYM SPOSOBEM NA USTALENIE, CZY PRZEWODY UKLADU
ODDYCHANIA SA PRAWIDLOWO PODLACZONE DO BLOKU KOMPAKTOWEGO, JEST
KONTROLA DZIAtANIA ZAWOROW WDECHOWYCH | WYDECHOWYCH,

Poprawka 1. W zataczeniu przesylamy naklejke (naklejki) przedstawiajgca prawidiowe
produktu podiaczenia przewoddw, instrukcie oraz schemat prawidtowe]j lokalizacji etykiety
na urzadzeniach, ktére mozna jui teraz umiesci¢ w odpowiednim miejscu,
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2. Poprawione oprogramowanie nawiewnika ze zmieniong AUTOMATYCZNA
kontrolg wycieku, ktére umozliwi lepsze wykrywanie nieprawidiowych potgczen
przewoddw, oparte na niskiej podatnoséci obwodu, bedzie dostgpne w 2005 r.

Przedstawiciel ds. serwisu firmy GE Healthcare skontaktuje sie z Pafistwem w sprawie
kontroli naklejki oraz instalacji poprawionego oprogramowania.

Wszelkie pytania dotyczace tego powiadomienia prosimy kierowaé do Melissy Davies
pod numer telefonu: 608-221-1551 wewn. 3439. Poza USA prosze kontaktowac sie z
lokalnym przedstawicielem ds. serwisu GE.

Wysoki poziom bezpieczenistwa i jakosci pozostaje naszym najwainiejszym priorytetem. W razie
jakichkolwiek pytah prosimy o natychmiastowy kontakt.

Z powazaniem

Pam Schaub

Dyrektor, Globalny dziat prawny

Clinical Systems

9900 Innovation Drive

Mail Stop: RP2138

Wauwatosa, W1 53226

USA
Enclosure
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Instrukcje dotyczace instalacji w miejscu
uzytkowania

Naklejka na waz

Informacje ogdline

Niniejsze instrukcje przeznaczone sg dla osoby, ktéra bedzie umieszczac naklejke. Opisujg
sposob instalacji naklejki na waz zawierajacej informacje na temat wtasciwego podtgczenia
weza instalacji oddechowe;.

Przed przystgpieniem do instalacji prosze zapoznaé sie dokladnie z niniejszymi
instrukcjami.

Szacunkowy czas instalaf:ii| (w godz.)

<1 godz. D 1-2 godz. 2-4 godz. D4—6 godz. D>6 godz.

Zalaczone czesci

Element | Opis
1 Naklejka na waz

Potrzebne narzedzia
¢ Alkohol lub alkohol izopropylowy do mycia

Instrukcje

1. Przetrzeé powierzchnie pokazana na ilustracii 1 alkoholem Ilub alkoholem
izopropylowym i pozostawi¢ do wyschniecia.

llustracja1 Czyszczenie powierzchni

GE Healthcare Finland Oy

Helsinki, Finland

P.0. Box 900, FI-00031 GE

Tel: +358 10 39411

Faks: +358 10 1463310
Numer dokumentu: M1165830 © 2008 General Electric company. Wszelkie prawa zastrzezone.
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2. Zdjac zabezpieczenie z naklejki.

UWAGA: Chwycié naklejke w sposéb pokazany na ilustracji. Starac sig nie dotykac jej
krawedzi.

3. Umiesci¢ naklejke w sposob pokazany na ilustracji 2 i przyklei¢ ja, zaczynajac od
gbrnej krawedzi.
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llustracja 2 Przyklejanie naklejki

4. Dokladnie przyklei¢ naklejke, dociskajac jej powierzchnie palcami.

Konieczne kontrole

¢ Nie ma potrzeby wykonywania dalszych kontroli.

Numer dokumentu: M1165830 Stronazz2

Ninigjszy dokument zawiera informacie poufne lub bedace wlasnoscig firmy General Electric Company. Niniejszego dokumentu ani zawartych
w nim informacji nie mozna powielaé, rozpowszechniad, wykorzystywaé ani ujawniag, czgéciowo ani w catosci bez wyraznej zgody General
Electric Company.






