DRINGENDE GE Healthcare .
SICHERHEITSINFORMATION o000 M- Grandview Biud. - W440

Datum der Erstellung des Briefs GEHC Ref# 34120

An: Beauftragten fur Medizinproduktesicherheit
Leitung Anasthesie
Leitung Medizintechnik
Klinikverwaltung / Risikomanagement

RE: Flowsensoren mit potenziell beschadigten Schlauchen in GE Healthcare/Datex-Ohmeda
Anéasthesiesystemen

Dieses Dokument enthélt wichtige Informationen zu Ihrem Produkt. Bitte sorgen Sie dafiir, dass alle
potenziellen Anwender in lhrer Einrichtung auf diese Sicherheitsmitteilung und die empfohlenen
MaBnahmen hingewiesen werden.

Bitte bewahren Sie dieses Dokument fiir Ihre Unterlagen auf.

Sicherheit GE Healthcare (GEHC) hat intern festgestellt, dass eine kleine Anzahl von

sproblem Flowsensoren, die vor Juni 2021 gebaut wurden, beschadigte Schlduche mit
kleinen Einstichen oder Schnitten aufweisen kénnen. Aufgrund dieser Problematik
kann es zu Undichtigkeiten kommen, die zu falschen Tidalvolumina des
Anasthesiesystems und damit zu einer Gbermafigen Volumenabgabe an den
Patienten fuhren kénnen. Bitte beachten Sie, dass sich dieses Problem nicht mit
GEHC Ref# 34109 in Zusammenhang steht. Stellen Sie sicher, dass Sie die
unten beschriebenen MalRnahmen an allen betroffenen Flowsensoren
durchgefiihrt werden, einschliel3lich der MaBnahmen, die Sie méglicherweise als
Teil von GEHC Ref# 34109 erhalten haben.

Es wurden im Zusammenhang mit diesem Problem keine Patientenschadigungen

gemeldet.
Vom Fiihren Sie an lhrem Anadsthesiesystem vor der Verwendung immer eine
Kunden/An  prioperative Uberpriifung durch, einschlieBlich eines System-Leckage-
wender Tests oder Priifungen des Beatmungssystems. Befolgen Sie die Anweisungen
vorzunehme in den Abschnitten ,Praoperative Checkliste* und ,Priifungen vor Inbetriebnahme
nde “ der Gebrauchsanweisung des Anasthesiesystems. Gehen Sie beim Entfernen,

MaBnahmen Einsetzen, Wiederaufbereiten, Lagern oder sonstigen Handhabungen von
Flowsensoren vorsichtig vor, da die Schlduche beschadigt werden und Schnitte
oder Einstiche entstehen kénnen, die die Leistung des Flowsensors
beeintrachtigen.

1. Uberpriifen Sie den GESAMTEN Bestand an Flowsensoren, einschlieRlich
derer, die in Anasthesiesystemen installiert sind, im Ersatzteilbestand, in
Aufbereitungsbereichen und anderen Lagerorten.

a. Prifen Sie das Herstellungsdatum auf dem Gehause des Flowsensors
(siehe Abbildung 1 unten). Das Datum wird als JJJJ-MM (Jahr dann
Monat) angegeben, z. B. 2021-04 = April 2021 .

WICHTIG: Verwenden Sie das auf dem Gehause des Flowsensors
eingravierte Datum (nicht das Datum auf der auBeren Verpackung, da dieses
von dem auf dem Gehduse des Flowsensors eingravierten Datum abweichen
kann). Flowsensoren miissen zur Uberpriifung aus der Verpackung
entnommen werden.

b. Bei einem Herstellungsdatum von ,2021-06“ oder spater kénnen Sie lhren
Flowsensor weiter verwenden. Er ist nicht betroffen.

c. Beieinem Herstellungsdatum vor ,2021-06“ ist der Flowsensor betroffen.

i GEHC ersetzt alle betroffenen Flowsensoren. Diese kdnnen
vernichtet oder an GEHC zurlickgegeben werden.
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ii. Wenn Sie derzeit nur betroffene Flowsensoren vorratig haben,

kénnen Sie diese nach erfolgreichem Abschluss der

praoperativen Uberpriifung am Anéasthesiesystem, einschlieRlich

eines System-Leckage-Tests oder Priifungen des

Beatmungssystems weiter verwenden. Verwenden Sie lhren
Flowsensor nicht, wenn die praoperative Uberpriifung fehlschlégt.
iii. Wenn die préoperative Uberpriifung erfolgreich war, aber lhr
Flowsensor von diesem Problem betroffen ist, besteht dennoch
die Moglichkeit, dass einige der unten aufgefiihrten Alarme
wahrend eines Eingriffs auftreten. Diese Alarme konnen auch aus

anderen Grinden wahrend eines Eingriffs auftreten:
e TV (Tidalvolumen) nicht erreicht*

e ,Abweichung Volumensensoren®

e ,System-Leckage*

e ,Rickwartiger Exsp.-Flow. Ventile OK?*

e ,Rickwartiger Insp.-Flow. Ventile OK?*

e ,System-Leckage?”

e ,Flowsensoren Uberprifen”

e Flowsensoren kalibrieren, trocknen oder ersetzen“ (nach

Beenden des Falls)

Wenn einer dieser Alarme angezeigt wird, befolgen Sie die

Anweisungen in der Gebrauschanweisung des

Anasthesiesystems und ersetzen Sie den/die Flowsensor(en).

iv. Wenden Sie sich an lhren lokalen Vertriebs- oder

Servicevertreter von GEHC, wenn Sie Fragen haben und/oder
einen Austausch des/der Flowsensoren veranlassen mochten.

Herstellungsdatum
JJJJ-MM

Abbildung 1: Herstellungsdatum am Flowsensor-Gehause
2. Fdllen Sie das beigefiuigte Formular ,Kundenantwort" aus und senden Sie es

zuriick.

Markieren Sie das Kastchen Nr. 1 zur Angabe, dass Sie keine betroffenen
Flowsensoren haben. Senden Sie das ausgeflillte Formular an fmi.anandic.com

Markieren Sie Kastchen Nr. 2 zur Angabe, dass Sie betroffene Flowsensoren
haben, und geben Sie die relevanten Informationen (z. B. Anzahl) an. Senden Sie

das ausgeflllte Formular an fmi.anandic.com
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Weitere
Einzelheiten
zu den
Produkten

Produktkorr
ektur

Flowsensoren werden in den unten aufgefihrten Anasthesiesystemen von GEHC
verwendet, um den Gasflull zum und vom Patienten zu messen. Diese
Anasthesiesysteme dienen zur Applikation von Inhalationsanasthetika. Au3erdem
ermoglichen sie die Beatmung eines breiten Patientenspektrums (Neugeborene,
Kinder und Erwachsene). Flowsensoren sind in lhrem Andsthesiesystem
installiert oder kdnnen als eigensténdige, vom Benutzer austauschbare
Ersatzteile aufbewahrt werden.
= Teilenummern der betroffenen Flowsensoren:
2089610-001 FLOWSENSOR, LEGACY VAR ORF BCG (blau, reinigbar)
2089610-001-S FLOWSENSOR, LEGACY VAR ORF BCG, SERVICE (blau,
reinigbar)
2087640-001 FLOWSENSOR, VAR ORF AUTOCLAVABLE BCG (grau,
autoklavierbar)
2087640-001-S FLOWSENSOR, VAR ORF AUTOCLAVABLE BCG, SERVICE
(grau, autoklavierbar)
2096513-001-S FLOWSENSOREINHEIT
5697309 R-FMI34109-FLOWSENSOR, LEGACY VAR ORF BCG
5697310 R-FMI34109-FLOWSENSOR, VAR ORF AUTOCLAVABLE BCG
= Betroffene Flowsensoren mit Herstellungsdatum: Vor 2021-06
= Betroffene Flow-Sensoren werden in den folgenden Anasthesiesystemen
GEHC-verwendet:
Aisys CS? (GTIN: 00840682102322), Avance CS? (GTIN: 00840682102292),
Aisys, Avance, Amingo, Aespire View, Aespire 7900, Aespire 7100/100,
Protiva 7100, Aestiva MRI (GTIN: 0080682102339), Aestiva 7900,
Aestiva 7100, 9100C NXT, Aelite NXT

Hinweis:
Andere GEHC-/Datex-Ohmeda-Anasthesiesysteme oder Flowsensoren sind nicht
betroffen.

GE Healthcare wird die betroffenen Produkte fur Sie kostenlos korrigieren.
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Kontaktdate Sollten Sie Fragen oder Anmerkungen Uber diese Benachrichtigung haben,
n wenden Sie sich bitte an den GE Healthcare Service oder an lhren lokalen
Kundendienstvertreter.

Deutschland:

T: 0800 4343 258

F: 0800 5894315220

E: FMI.Germany@ge.com

Schweiz/Liechtenstein:
Anandic Medical Systems AG
T: +41(0)848 800 950

F: +41 (0)52 646 03 03

E: fmi@anandic.com

Osterreich:

Sanitas GmbH

T: +43 (0)662 852 186-0
F: +43 (0)662 852 186-70
E: sanitas@sanitas.at

Belgien/Luxemburg:
Acertys

T+32(0)3870 11 11
F+32(0)3870 1112
E: info.be@acertys.com

Bitte seien Sie versichert, dass Sicherheit und Qualitat fir uns hochste Prioritat haben. Falls Sie Fragen

haben, wenden Sie sich bitte umgehend lber die angegebenen Kontaktinformationen an uns.

Mit freundlichen Grif3en

olonkl——

Laila Gurney Jeff Hersh, PhD MD
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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KORREKTURBESTATIGUNG FUR MEDIZINISCHE GERATE
-KUNDENANTWORT ERFORDERLICH-

Bitte fiillen Sie dieses Formular aus und senden Sie es umgehend nach Erhalt, spatestens jedoch
30 Tage nach Erhalt, an GE Healthcare (GEHC) zuriick. Dadurch bestétigen Sie, dass Sie die Mitteilung
zu der KorrekturmaBnahme fiir medizinische Gerate, erhalten und verstanden haben.

Diese Kundenantwort gilt auch als Bestellformular, falls Sie Ersatz fiir betroffene
Flowsensoren bendtigen!

Name des
Kunden/Warenempfangers:

Stralle:

Ort/Bundesland/PLZ/Land:

E-Mail- Adresse:

Telefonnummer:

Bitte geben Sie den Namen der zustindigen Person an, die dieses Formular ausgefiillt hat.

Unterschrift:

Name in Druckbuchstaben:

Titel:

Datum (TT/MM/JJJJ):

Bitte wahlen Sie eine der folgenden Optionen, vervollstandigen Sie die erforderlichen Informationen und senden Sie

L]
ODER

[]

das Formular Uber eine der unten genannten Mdglichkeiten an uns zurick:

Wir haben keine betroffenen Flowsensoren mit einem Herstelldatum vor 2021-06 in unserem Bestand und
bendtigen keine Ersatzlieferung.

Wir besitzen betroffene Flowsensoren. Alle betroffenen Flowsensoren mit Herstellungsdatum vor ,2021-06*
wurden entweder vernichtet oder an GEHC zurlckgegeben.
Wir benétigen kostenlose Ersatzlieferung. Bitte untenstehende Tabelle als Bestellformular nutzen.

Fir kostenlose Ersatzlieferung bitte folgende Tabelle ausfiillen:

Flowsensor Vernichtete Anzahl
Teilenummer

Anzahl an lhre Auftragsnummer bzw.

Herstellungsdatum Anzahl GEHC Ersat Adresszusatz
nza zuriickgesandt rsatz (falls notwendig)

2087640-001
oder 2087640-
001-S oder
5697309

Vor 2021-06

2089610-001
oder 2089610-
001-S oder
5697310

Vor 2021-06
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Bitte senden Sie das ausgefiillte Formular gescannt oder als Foto per E-Mail an:

fmi.anandic.com
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