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DOTYCZY:  Uktadow resuscytacyjnych z tgcznikiem T - niemoznos¢ osiggniecia maksymalnego PIP

Niniejszym firma GE Healthcare informuje o wykryciu problemu z jakoscig produkcji uktadéw z tqcznikiem T,
przeznaczonych do stosowania w systemach resuscytacyjnych Panda i Giraffe, ktéry moze zagrazaé bezpieczenstwu
pacjentéw. 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
bezpieczenstwa

Instrukcje
dotyczqce
bezpieczenstwa

Dane szczeg6towe
problematycznego
produktu
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Problem wystepuje w sytuacji, kiedy uktad resuscytacyjny z fgcznikiem T
(przedstawiony po lewej stronie) nie moze osiggngé maksymalnego PIP
(szczytowego ci$nienia wdechowego) wynoszgcego 45 +/-5 cm Hz0 wedtug
pomiaru za pomocg wbudowanego manometru do pomiaru cisnienia w
drogach oddechowych w trakcie procedury przedroboczego testu kontrolnego.

Uktad z tgcznikiem
T firmy GE Problem nie ma wptywu na wbudowany manometr cisnienia powietrza
systemu resuscytacyjnego, ktéry wyswietla prawidtowe wartosci. Lekarze
powinni zawsze korzysta¢ z manometru do pomiaru cisnienia w drogach oddechowych w celu
sprawdzenia szczytowego cisnienia wdechowego (PIP).

Klienci powinni niezwtocznie podjq¢ nastepujqce dziatania:

1. Sprawdzi¢, czy zakupione uktady z tgcznikiem T posiadajqg czerwonq pieczeé kontroli

2. tgczniki T oznaczone niebieskg pieczecig sg dopuszczone do uzytku klinicznego.

3. Oddzieli¢ uktady, w ktorych wystepuje problem (z czerwong pieczecig kontroli) od
produktow, ktdrych problem nie dotyczy (z niebieskq pieczecig kontroli)

4. Zniszczyé uktady, ktérych dotyczy problem i ktdre oznaczone sqg czerwong pieczecig
kontroli

5. Wypetni¢ formularz potwierdzenia wycofania produktu i przesta¢ go faksem lub pocztq
elektroniczng na adres kontaktowy firmy GE podany w formularzu

Ponadto zaleca sie kontynuowanie przedroboczych testow kontrolnych i korzystanie wytgcznie
z tych uktadéw, ktére osiggajg maksymalny poziom PIP wynoszqcy 45 +/-5 cm H:0. Lekarze
powinni zawsze korzysta¢ z manometru do pomiaru cisnienia w drogach oddechowych w celu
sprawdzenia wartosci PIP.

Opisywany problem wystepuje przejsciowo i moze dotyczy¢ uktadéw z tgcznikiem T
wyprodukowanych w okresie od 10 wrzesnia 2009r. do 10 maja 2012r.

M1091335 Zestaw jednorazowych uktadéw z tgcznikiem T, 10 sztuk

M1091316  Zestaw jednorazowych uktadow z tgcznikiem T, z maskq rozmiar 0, 10 sztuk
M1091365 Zestaw jednorazowych uktaddéw z tgcznikiem T, z maskq rozmiar 1, 10 sztuk
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Korekta dotyczgca
produktu

Informacje
kontaktowe

Uktady z tgcznikiem T, w ktoérych wystepuje ten problem mozna zidentyfikowaé na podstawie
czerwonej pieczeci kontroli, jok pokazano ponizej. Nowo wyprodukowane uktady z tgcznikiem T
zostaty skontrolowane pod wzgledem wystepowania tego problemu i oznaczone sg pokazang
ponizej niebieskq pieczeciq kontroli. Wszystkie opakowania lub uktady, ktore nie posiadajg
niebieskiej pieczeci kontroli powinny zostaé uznane za wadliwe.

Uktady oznaczone niebieskq pieczeciq
kontroli sg sprawne:
sprawny produkt

! J posiadajg niebieski znak

£ it QA-xx, gdzie xx oznacza
zmienny numer
identyfikacyjny
kontrolera

Uktady oznaczone czerwong
pieczeciq kontroli sg wadliwe:

Uwagi

Pieczecie oznaczajqce

Czerwona pieczeé

=wadliwe Niebieska piecze¢ = sprawne

Kazde opakowanie
zawierajqce sprawny
produkt zostanie
oznaczone niebieskg
pieczeciq kontroli

Kazdy sprawny uktad
zostanie oznaczony
niebieskq pieczecigq
kontroli

A )

Wadliwe

Wszyscy Kklienci otrzymajg nieodptatnie nowe uktady w ilosci 1 opakowanie na cieplarke (10
uktadéw w opakowaniu). Aby otrzymac nowe uktady z tqcznikiem T, klienci proszeni sqg o
wypetnienie formularza zatgczonego na stronie 3 i dostarczenie go do przedstawiciela serwisu
firmy GE faksem lub pocztqg elektroniczng. Zamoéwienia na nowe uktady bedg realizowane w
kolejnosci ztozenia i w miare dostepnosci nowych produktéw.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub probleméw dotyczgcych tego powiadomienia prosimy o
kontakt pod jeden z nastepujgcych numerdw telefonéw:

USA: 1-800-345-2700

W przypadku pozostatych krajéw prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy
GE Healthcare.

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

panstwowych.

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

Dziekujemy!

-

James Dennison
Wiceprezes QARA

GE Healthcare Systems
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Douglas M. Hansell, M.D., MPH
Dyrektor Medyczny
GE Healthcare
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PILNA KOREKTA URZADZENIA MEDYCZNEGO

DOT.: POTWIERDZENIE WYCOFANIA PRODUKTU

DO: Norbert Gwem

Jest wazne, aby$my mieli pewno$é, iz nasi klienci otrzymali niniejsze zawiadomienie o wycofaniu produktu.
W zwigzku z tym wymagane jest wypetnienie niniejszego formularza potwierdzenia i przestanie go
faksem pod numer: 410-630-7355.

Formularze mozna réwniez zeskanowaé i wystac pocztq elektroniczng na adres Norbert.Gwem@ge.com
Otrzymalismy zawiadomienie o wycofaniu produktu i przekazaliSmy ostrzezenie odpowiedniemu
personelowi w naszej placdwce i potwierdzamy, ze nie posiadamy juz wadliwych uktadéw pacjenta z
tgcznikiem T.
Otrzymalismy zawiadomienie o wycofaniu produktu i przekazaliémy ostrzezenie odpowiedniemu
personelowi w naszej placéwce. Potwierdzamy, ze zebraliSmy i zniszczyliSmy wszystkie wadliwe uktady

pacjenta z tgcznikiem T.

Liczba cieplarek z opcjq z tgcznikiem T w Panstwa placéwce?

Liczba zniszczonych uktadow z tqcznikiem T?

Nazwa szpitala:

Ulica:

Miejscowo$é/Wojewddztwo/Kod pocztowy:

Numer telefonu:

Imie i nazwisko: Stanowisko:

Podpis: Data:

Dziekujemy za Panstwa pomoc w tej sprawie.
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