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Administrator placéwki medycznej/specjalista ds. zarzadzania ryzykiem
Dyrektor ds. inzynierii biomedycznej/klinicznej

TEMAT: Nieprawidlowe dziatanie zespotéw plukania 02 w aparatach anestetycznych Aespire,
Avance, Amingo i ADS 180 firmy GE Datex-Ohmeda

Firma GE Healthcare otrzymata informacje o mezliwosci wycieku tlenu w zespotach ptukania 02
zainstalowanych w aparatach anestetycznych Aespire, Avance, Amingo oraz ADS 180, kidre moga
wpltywaé na bezpieczenstwo pacjentow. Informacje zawarte w niniejszym powiadomieniu
nalezy przekazac wszystkim potencjalnym operatorom tych urzadzen w Panstwa placowce
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Istnieje potencjalne zagrozenie wynikajgce z zablokowania przycisku ptukania 02.
Pozostaje on przez to w potoZzeniu otwartym lub czesciowo otwartym, co powoduje
przedostawanie sie tlenu do ukladu oddechowego. Doprowadzenie nadmiernej ilosci
tlenu moze spowodowac rozciericzenie $rodka anestetycznego lub wystapienie
barotraumy.

Modele Aespire 100/7100, Aespire 7900, Aespire View, Avance, Amingo, ADS 180
wyprodukowane w okresie od 1 stycznia 2007 do 31 grudnia 2009. Zakresy numerdw
seryjnych podano ponizej:

Aespire 100/7100 AMXL00100-AMXNQ1192

Aespire 7900 ANCLOO100-ANCNO1565

Aespire View APHNO010G-APHNO0179

Avance ANBLOO100-ANBNO1719

Amingo AMNMO100-AMNNOO164

ADS 180 - AMXL01114, AMXLO1115, AMXMO00476, AMXMO01233, AMXNO0302

W przypadku zablokowania przycisku ptukania 02 w potoieniu otwartym, odpowiedni
alarm powladomi uzytkownika o tej sytuacji. Problem ten mozna naprawic, dociskajgc
przycisk ptukania 02,

Aby zapewnié jak najwcze$niejsze wykrycie tej sytuacji, nalezy odpowiednio ustawié
nastepujace parametry alarmowe dla danego typu pacienta: alarm wysokiego cisnienia
w przewodzie oddechowym, alarm procentowego stezenia 02 oraz alarmy srodkow
anestetycznych, Wszystkie te alarmy zapewniajg wzrokowe i d?wiekowe powiadomienie
o sytuaciji.

W najblizszej przyszioéci przedstawiciel firmy GE dokonywac bedzie naprawy aparatéw,
ktorych dotyczy problem. Bedzie sie on z Paristwem kontaktowaé w tej sprawie,

Wiecej informacji na ten temat mozna uzyskaé u lokalnego przedstawiciela dzialu
serwisu firmy PROMED S.A..




Pragniemy zapewni¢, ze utrzymanie bezpieczenstwa i jakosci sprzetu medycznego na najwyiszym
poziomie jest priorytetem naszej firmy. W razie jakichkolwiek pytai prosimy o natychmiastowy

kontakt.
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