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DOTYCZY:  Modyfikacja zainstalowana przy gniazdach sciennych wlotu powietrza i tlenu, znajdujgcych sie w
systemach resuscytacyjnych z blenderemw podgrzewaczach GE Giraffe i Panda, mogta zostaé
zainstalowana odwrotnie.

Firma GE Healthcare niedawno odkryta potencjalny problem dotyczqcy bezpieczenstwa, gdzie gniazda $cienne wlotu
tlenu i powietrza i/lub etykiety na tylnim panelu urzgdzenia mogty zosta¢ odwrécone podczas montazu. W rezultacie,
potencjalnie mogto dojs¢ do odwrdcenia koncentragcji stezenia w mikserze powietrza/tlenu; na przyktad, ustawienie
wyjscia na 100% tlenu moze w efekcie podawac zaledwie 21% tlenu i odwrotnie. Wskazania ustawienia pokretta
blendera mogq zatem by¢ nieprawidtowe.

Problem dotyczy wytgcznie modyfikacji zainstalowanej w systemach resuscytacyjnych z blenderem w
podgrzewaczach GE Giraffe i Panda.

Na zdjeciu przedstawiony zostat podgrzewacz GE, ktérego dotyczy problem wraz z modutem do resuscytagji i
blenderem (widok z przodu).

Pokretto znajdujqce sie z przodu
modutu do resuscytacji umozliwia
okreslenie wtasciwego modelu
podgrzewacza z blenderem.

Jesli podgrzewacz nie posiada
pokretta, problem nie dotyczy

tean nirzadzenia i dodatkowe

Prosimy upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy tych urzqdzen w Panstwa jednostce zapoznali sie z tresciq
niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa oraz z zalecanymi dziataniami.

Problem dotyczqcy | Problem Opis Urzqgdzenia, ktorych dotyczy
bezpieczenstwa problem
Podczas montazu doszto do Modyfikacja zainstalowana w
Kwestia odwrécenia znajdujgcych sie z systemach resuscytacyjnych z
bezpieczenstwa 1: tytu gniazd $ciennych wlotu blenderem w podgrzewaczach
tlenu i powietrza. GE Giraffe i Panda.
Podczas montazu doszto do Modyfikacja zainstalowana w
Kwestia odwrécenia etykiet powietrza i systemach resuscytacyjnych z
bezpieczenstwa 2: tlenu z tytu urzgdzenia. blenderem w podgrzewaczach
GE Giraffe i Panda.
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Instrukcje
dotyczqgce
bezpieczenstwa
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Problem dotyczy wytgcznie modyfikacji zainstalowanej w systemach resyscutacyjnych z blenderem
w podgrzewaczach GE Giraffe i Panda. Zaleca sie, aby wykwalifikowany technik biomedyczny lub

terapeuta oddechowy zastosowat sie do podanych ponizej instrukcji w celu przeprowadzenia
identyfikacji systemu resyscutacyjnego.

Na zdjeciu ponizej przedstawiono tyt modutu do resuscytacji z uwzglednieniem lokalizacji gniazd i

etykiet powietrza i tlenu.

Lokalizacja gniazd i etykiet
powietrza i tlenu, znajdujgcych
sie z tytu urzqgdzenia (lewy wlot
zawsze 0znacza powietrze,
prawy wlot zawsze oznacza
tlen).

Tabela ponizej przedstawia prawidtowq lokalizacje gniazd i etykiet powietrza i tlenu, ktére znajdujqg sie z tytu

modutu do resuscytacji. Nalezy przeprowadzi¢ identyfikacje wiasciwych urzgdzen w Panstwa placéwce.

Jedna z ponizszych prawidtowych konfiguracji bedzie odpowiednia dla Panstwa kraju i lokalizacji.

Gniazda DISS typu zehskiego

| perr—ETi ]
SN[ 400940 |
>

"

Gniazda DISS typu meskiego

.
8

L e ef@e @ -
S AR

Gniazda Air Liquide

R 7504

SN[ o084 |

=

Gniazda NIST

"o R

REF[_1804 )
SN[ 450320 |

Gniazda DIN

| —— 1

REF[ 7504
SN[ 400940 |

Gniazda SIS

REF__1350% ]
SN[ 200940

2/3



Dane szczegotowe
problematycznego
produktu

Korekta dotyczqgca
produktu

Informacje
kontaktowe

Aby zidentyfikowaé odpowiednie gniazdo dla danego kraju i lokalizacji, nalezy odwota¢ sie
do tabeli konfiguracyjnej na stronie 2.

1) Nastronie 2 nalezy odnalez¢ prawidtowe zdjecie przedstawiajgce urzgdzenia w Panstw
a placéwece.

2)  Sprawdzi¢, czy wlot powietrza znajduje sie po lewej stronie, zaé wlot tlenu znajduje sie

po prawej stronie, jak przedstawiono na zdjeciu konfiguracyjnym na stronie 2.
3)  Sprawdzi¢, czy etykieta powietrza znajduje sie po lewej stronie, zas etykieta tlenu
znajduje sie po prawej stronie, jak przedstawiono na zdjeciu na stronie 2.

4)  Sprawdzi¢ zgodnos¢ kolorystyczng etykiet urzqdzenia z etykietami na zdjeciu na stronie 2.

Jesli urzqdzenie(-a) nie spetnia wszystkich powyzszych kryteriéw, niezbedne bedzie
przeprowadzenie naprawy.
Podjg¢ dziatania zgodnie z instrukcjami w ponizszej tabeli.

1)

2)

Urzqdzenie uzywane przy pacjencie

Odtgczy¢ gaz z zasilania Sciennego
i przetgczy¢ na zasilanie ze
zbiornika. Jesli pacjent nie bedzie
juz potrzebowat wsparcia
oddechowego, przenie$¢ pacjenta
na inne t6zko i wytgczy¢ urzqdzenie
z eksploataciji.

Inzynier terenowy przeprowadzi
wymagang naprawe w Panstwa
placéwce.

UrzqdzenieNIEUZYWANE przy pacjencie

1)

2)

Zaprzestaé uzytkowania urzgdzenia.

Inzynier terenowy przeprowadzi
wymagang naprawe w Panstwa
placéwce.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszq

Przedstawiciel serwisu firmy GE Healthcare skontaktuje sie z Pahstwem w celu dokonania
ustalen w sprawie inspekcji i w razie potrzeby - naprawy.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub probleméw dotyczgcych tego powiadomienia prosimy o
kontakt z lokalnym Przedstawicielem Serwisu GE Healthcare firmg PROMED S.A., Krajewskiego
1B, 01-520 Warszawa, tel 022 839 19 44, fax. 022 839 81 85.

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich organdw

panstwowych.

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

Dyl 1 g

Douglas M. Hansell, M.D., MPH

Dziekujemy!

James Dennison
Wiceprezes QARA
GE Healthcare Systems
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Dyrektor Medyczny
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