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Teema: Potentsiaalselt kahjustatud torudega vooluandurid GE / Datex-Ohmeda anesteesiaaparaatides

Dokument sisaldab toote kohta kdivat olulist teavet. Veenduge, et siinse hoiatusteate
ja soovitatavate meetmetega tutvuksid koéik potentsiaalsed kasutajad teie asutuses.
Hoidke see dokument enda jaoks alles.

Ohutusprobleem  GE Healthcare tuvastas ettevittesiseselt, et 2020. aasta augustis valmistatud vooluanduritel vdivad olla

Ohutusjuhised

FMI34109_FSN_Estonian

kahjustatud torud vaikeste punktsioonide voi sisselGigete kujul. Selle probleemi pShjustatud vigastustest ei ole
teatatud. See probleem vdib pdhjustada lekkeid, mille tagajarjel anesteesiaaparaat vGib kuvada valesid tGusu
ja moona koguseid, mis voib I6ppeda patsiendi tGleannustamiseni.

Enne kasutamist tehke oma anesteesiaaparaadis kasutuseelne kontroll Checkout, sh vooluringi lekketest
(Circuit Leak test) vGi hingamissisteemi testid (Breathing system tests). Jargige anesteesiaaparaadi
kasutusjuhendi jaotistes ,Kasutuseelne kontroll” ja ,,Operatsioonieelsed testid” toodud juhiseid.

Vaadake iile KOIK vooluandurite loendid, sealhulgas anesteesiaaparaatidesse, varuvarustusse,
Umbertootiuskohtadesse ja muudesse kasutamata kohtadesse paigaldatud.

1. Kontrollige oma vooluandureid anduri korpusele sé6vitatud valmistamiskuupaeva jargi, nagu on ndidatud
allpool olevates naidetes.
Tahtis! Selle Ulevaatuse jaoks ei tohiks kasutada pakendamise kuupdeva, kuna see voib erineda
vooluanduri korpusele s6ovitatud kuupdevast. Vooluandurid tuleks kontrollimiseks pakendist vilja
votta.
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2. Taitke ja tagastage lisatud vorm ,Kliendi vastus®”.

a. Kui valmistamiskuupdev ei ole vérdne kuupdevaga ,2020-08”, vdite jatkata oma vooluanduri
kasutamist. Muud toimingud pole vajalikud, vélja arvatud lisatud vormi ,Kliendi vastus” tditmine ja
tagastamine tdhistatud markeruuduga nr 1, mis naitab, et teil pole mdjutatud vooluandureid.
Taidetud vorm saatke e-posti aadressile FMI34109.FlowSensor@ge.com.

b. Kui valmistamiskuupdev on vordne kuupdevaga ,2020-08", siis drge seda vooluandurit kasutage.
Saatke see kas tagasi GE Healthcare'ile voi havitage kohapeal ning tditke ja tagastage lisatud vorm
,Kliendi vastus” tadhistatud markeruuduga nr 2, mis naitab, et teil on mdjutatud vooluandureid.
Taidetud vorm saatke e-posti aadressile FMI34109.FlowSensor@ge.com.

Kui see probleem mdjutab teie vooluandurit, kuid teil pole varuvooluandureid, vGite jatkata oma vooluanduri
kasutamist pdrast anesteesiaparaadi kasutamiseelset edukat kontrolli Checkout, sh vooluringi lekketest voi
hingamissusteemi testid. Jargige anesteesiaaparaadi kasutusjuhendi jaotistes ,Kasutuseelne kontroll” ja
,Operatsioonieelsed testid” toodud juhiseid. Kui kasutuseelne kontroll Checkout ebadnnestub, darge oma
vooluandurit kasutage. Kui teil on kiisimusi ja/vdi asendusvooanduri(te) asendamise kiirendamiseks, poérduge
kohaliku muiigi- vdi teenindusosakonna poole.

Kuigi allpool loetletud hdired vdivad ilmneda ka muudel pdhjustel, hoiab anesteesiaaparaat kasutajat tihe voi
mitme jargmise hairega, kui see probleem mdgjutab teie vooluandurit.

e TV not achieved” (Telerit ei saavutatud)

e ,Volume sensors disagree” (Vooluandurid ei ndustu)

e, Circuit leak” (Vooluahela leke)

e ,Reverse exp flow” (Tagurpidi eksp vool) ,Check valves OK?“ (Kontrollige, kas klapid on OK?)
e ,Reverse insp flow” (Tagurpidi insp vool) ,,Check valves OK?“ (Kontrollige, kas klapid on OK?)
e ,System leak?” (Susteemi leke?)

e ,Check flow sensors“ (Kontrollige vooluandureid)

e ,Calibrate, dry, or replace flow sensors” (parast End Case’i valimist) (Kalibreerige, kuivatage voi
asendage vooluandurid)

Asendage oma vooluandur(id) anesteesiaaparaadi kasutusjuhendis toodud juhiste jargi.

Vooluandureid kasutatakse allpool loetletud GE anesteesiaaparaatides, et mddta voolu patsiendile ja tagasi.
Vooluandurid on paigaldatud anesteesiaaparaati vdi neid vdidakse hoida kasutaja iseseisvate vahetatavate
varuosadena.

= Mojutatud vooluanduri tootenumbrid:
2089610-001 FLOW SENSOR, LEGACY VAR ORF BCG (sinine, puhastatav)
2089610-001-S FLOW SENSOR, LEGACY VAR ORF BCG, SERVICE (sinine, puhastatav)
2087640-001 FLOW SENSOR, LEGACY VAR ORF AUTOCLAVABLE BCG (hall, autoklaavitav)
2087640-001-S FLOW SENSOR, LEGACY VAR ORF AUTOCLAVABLE BCG, SERVICE (hall, autoklaavitav)
2096513-001-S FLOW SENSOR ASSEMBLY (vooluandurikoost)
= MGjutatud vooluandurid valmistamiskuupaevaga: 2020-08
= MGjutatud vooluandureid kasutatakse jargmistes GE anesteesiaaparaatides:
Aisys CS?, Avance CS?, Aisys, Avance, Amingo, Aespire View, Aespire 7900, Aespire 7100/100, Aestiva MRI,
Aestiva 7900, Aestiva 7100, 9100C NXT.

K&iki teisi GE / Datex-Ohmeda anesteesiamasinaid ja vooluandureid see ei mdjuta.

GE Healthcare parandab k&ik asjaga seotud tooted teile tasuta. Ettevétte GE Healthcare esindaja votab teiega
paranduse tegemiseks (ihendust.

Kui teil on kisimusi seoses selle ohutusteate voi mdjutatud seadmete tuvastamisega, votke palun Ghendust
enda kohaliku mutgi-/teenindusesindajaga.
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GE Healthcare kinnitab, et asjakohased Gigusasutusi on teavitatud.

Kinnitame, et ohutuse ja kvaliteedi kdrge taseme hoidmine on meie tahtsaim prioriteet. Kui teil on kisimusi, siis votke meiega kohe

tthendust.

Lugupidamisega,

Olondel———

Laila Gurney
Senior Executive, Global Regulatory and Quality
GE Healthcare
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/

Jeff Hersh, PhD MD
Chief Medical Officer
GE Healthcare
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GE Healthcare

GEHC viitenumber 34109
MEDITSIINISEADME PARANDUSE KINNITUS
VAJALIK ON KLIENDI VASTUS

Tditke vorm ja saatke see viivitamata ettevottele GE Healthcare, ent mitte hiljem kui 30 paeva parast vormi saamist. See kinnitab
teatise kdttesaamist ja meditsiiniseadme parandusteatisest arusaamist.

Kliendi/kaubasaaja nimi:

Tanava aadress:

Linn/maakond/suunakood/riik:

E-posti aadress:

Telefoninumber:

Esitage selle vormi taitnud vastutava isiku nimi.

Allkiri:

Trukitud nimi:

Ametikoht:

Kuupéev (PP/KK/AAAA):

Klientide kinnitus parandusteatise kidttesaamise kohta on oluline. See etapp peab olema labitud enne, kui saab alustada asendus-
ja tarnimisprotsessi.

Markige iiks jargmistest, lisage vajalik teave ja saatke vorm tagasi tihel kirjeldatud meetodil.

|:| Oleme meditsiiniseadmete parandamise teatise katte saanud, mdistame seda ja oleme tuvastanud, et meil ei ole Uhtegi
mojutatud vooluandurit valmistamiskuupaevaga ,,2020-08“.

|:| Oleme meditsiiniseadmete parandamise teatise kdtte saanud ja oleme tuvastanud, et meil on mdjutatud vooluandureid.
Oleme ko&ik mojutatud vooluandurid tootmiskuupdevaga ,,2020-08“ kokku kogunud ja need kas korvaldanud véi GE-le
tagastanud.

GE-le tagastatud Kogus

Vool P/N Tootmiskuup3 Kérval k
ooluandur P/ ootmiskuupdev orvaldatud kogus kogus saadetakse

2087640-001 voi
2087640-001-S

2089610-001 voi
2089610-001-S

2020-08

2020-08

Tagastage tdidetud vorm skannitult voi tehke tdidetud vormist pilt ja saatke see e-posti aadressile:
FMI34109.FlowSensor@ge.com
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