SAKERHETSMEDDELANDE GE HealthCare
TILL MARKNADEN :

Datum d& brevet skickades GE HealthCare Ref.nr 39004

Till: Halsovardsadministrator/kvalitetsansvarig
Chef for sjukskoterskor
Chef biomedicinsk teknik

BETR. TruSignal SpO2-sensorer - potentiell minskning av energin som nar patienten under
defibrillering. Potentiell kontakt med oavsiktlig spanning eller inexakt matning

Sakerhets Berdrda TruSignal SpO2-sensorer (se tabell 1 nedan) kan potentiellt minska
problem mangden elektrisk energi som nar patienten under extern defibrillering, vilket kan
nrl begransa lyckad defibrillering och aterstallande av en normal rytm. Uppstar

problemet under en defibrilleringshandelse, kan det ga obemarkt forbi vardgivaren
och kan bidra till ett negativt patientresultat.

Inga skador har rapporterats pa grund av detta problem..

Sékerhets Berdrda TruSignal SpO2-sensorer (se tabell 1 nedan) som har méttats med vatskor,
problem kan utsétta patienten for oavsiktlig spanning om patienten kommer i kontakt med en
nr 2 defekt extern stromkalla medan patienten bar den berérda sensorn. Detta kan bidra

till ett negativt patientresultat.

Inga skador har rapporterats pa grund av detta problem.

Atgarder 1. Anvand en alternativ metod for SpO2-6vervakning, som TruSignal-sensorer
som skatas som inte paverkas av denna atgard pa faltet, eller en alternativ SpO2-enhet,
av kunden/ om méjligt

anvandaren

for problem

2. Om flera andra metoder inte &r mojliga kan de paverkade TruSignal SpO2-
sensorerna anvandas for évervakning om de inte har blivit mattade med
vatskor

nrlochnr?2

3. Ar defibrillering nddvandig, nar de paverkade TruSignal SpO2-sensorerna
anvands, ska instruktionerna nedan foljas:

I.  Plocka bort den berdrda TruSignal SpO2-sensorn (se Tabell 1 nedan)
fran patienten

II. Defibrillera patienten enligt sjukhusets protokoll.

lll. Satt tillbaka den berdrda TruSignal SpO2-sensorn efter att defibrillering
inte langre behovs
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Berorda TruSignal SpO2-sensorer for vuxna/barn (se Tabell 1 nedan) kan innehalla
ytterligare material som kan blockera omrédet for sandare eller detektor, vilket
potentiellt kan leda till en felaktig SpO2-avlasning, och bidra till ett negativt
patientresultat.

Inga skador har rapporterats pa grund av detta problem.

1. Innan SpO2-sensorer for vuxna/barn anvands (se Tabell 1), kontrollera att
sensorn inte innehaller ytterligare material som tacker sandaren eller
detektorn (Se Figur 1).

2. Om ytterligare material finns, ska sensorn kasseras och annan sensor
véljas. (En bild av en icke-paverkad TruSignal SpO2-sensor visas i Figur 2.)

Figur 1: Defekt TruSignal Vuxen/Pediatrisk sensor med material som blockerar
sandare och detektorer.

Figur 2: Icke paverkade TruSignal Vuxen/Pediatriska sensorer med rena
sandare och detektorer.

Sakerstall att alla potentiella anvandare pa sjukhuset informeras om detta
sakerhetsmeddelande och de rekommenderade atgarderna.

Behall detta dokument for din referens.

Fyll i och returnera det bifogade bekraftelseformuléret till Recall.39004@ge.com
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Information

Se Tabell 1 nedan for att identifiera de berérda produkterna. REF/katalognummer

om berérda  och GTIN-identifikationsnummer finns pa produktetiketten.
produkter
Tabell 1: Berdrda TruSignal-sensorer
REF/katalog- — Sakerhets
nummerg Beskrivning GTIN problem Typ av sensor
TruSignal
TS-AP-10 o S
TS-AP-25 Vuxen/Pediatrisk | 00840682103220 1,23 For engangsbruk
sensor
TS-AF-10 TruSignal AllFit- . o
TS-AF-25 sensor 0840682103176 1,2 For engangsbruk
TS-SE-3 | 'TuSignalsensor | g5e,0685103282 | 1,2 Ateranvandbar
for kanslig hud
TS-w-p | TruSignalsensor | 5046680103101 | 1,2 Ateranvandbar
for omslag
TruSignal .
TS-E-D 5ronsensor 00840682103251 1,2 Ateranvéandbar
TruSignal
Ts-E2-.GE | , Integrerad 00840682103138 1,2 Ateranvandbar
dronsensor med
GE-kontakt
TruSignal
integrerad u
TS-E4-GE Sronsensor med 00840682103428 1,2 Ateranvandbar
GE-kontakt
TruSignal
TS-E4-N _integrerad 00840682103381 1,2 Ateranvandbar
dronsensor med
Datex-kontakt
TruSignal
TS-E4-H | . Integrerad 00840682103367 1,2 Ateranvandbar
dronsensor med
Ohmeda kontakt

Sensorer for engangsbruk finns produktnamn, modellnummer och GTIN pa
produktforpackningen som visas i Figur 3.

Figur 3: REF/katalognummer, produktnamn och GTIN p& pase med

engangssensor

lnni.
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For ateranvandbara sensorer. Ar forpackningen inte tillganglig, kan produktnamn,
modellnummer och GTIN hittas pa sjalva produkten som visas i figur 4.

Figur 4. REF/katalognummer & GTIN pa de ateranvandbara sensorer lindar
etiketten narmare den bl kontakten

Delar som inte paverkas av denna korrigering

Far du nagon av enheterna som anges i tabell 1 markta med en gron cirkel pa
forpackningen (se Figur 5), har de inspekterats av GE HealthCare vid tillverkningen
och paverkas inte av de 3 fragorna i denna korrigering.

Figur 5: Identifiering av icke-paverkade sensorer for engangsbruk

==

Uttver den grona cirkeln p& forpackningen innehaller ateranvandbara sensorer
aven en extra omslagsetikett med tre asterisker (***) bredvid GTIN-etiketten (Se
Figur 6). Det innebar att de inspekterades av GE HealthCare i
tillverkningsprocessen och att de inte paverkas av de 3 fragorna i denna korrigering.

Figur 6: Identifiering av icke-paverkade ateranvandbara sensorer

AVSEDD ANVANDNING: TruSignal pulsoximetrisensorer och
sammanlankningskablar ar avsedda fér anvandning for kontinuerlig icke-invasiv
arteriell syreméttnad (SpO2) och évervakning av pulsfrekvens. Enheterna &r
avsedda for anvandning endast under ledning av kvalificerad medicinteknisk
personal.
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Korrigering Efter att GE HealthCare har tagit emot det bifogade svarsformuléret, kontaktar GE
av produkter HealthCare dig for att ordna byte av de berdrda produkterna utan kostnad for dig.
Se till att forstora alla berérda enheter enligt procedurerna pa din anlaggning.
Kontakt- Har du fragor eller problem angaende detta meddelande, ska GE HealthCare
uppgifter Service eller din lokala servicerepresentant kontaktas.
Ni kan ocksa kontakta GE Healthcare servicecenter pa: 09 817 10182.
GE HealthCare bekraftar att detta meddelande har sénts till FIMEA.

Du kan vara forvissad om att uppratthalla en hog sékerhets- och kvalitetsniva ar var hogsta prioritet. Om
ni har fragor, var god kontakta oss omgéaende via ovanstaende kontaktinformation.

Med vanliga halsningar,

o ,’:, : =

Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical & Safety Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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GE HealthCare

GE HealthCare Ref.nr 39004

MEDDELANDE OM MEDICINTEKNISK ENHET - SVARSBEKRAFTELSE KRAVS

Fyll i detta formulé&r och skicka tillbaka det till GE HealthCare omedelbart efter mottagandet, och
inte senare an 30 dagar efter mottagandet. Detta bekraftar mottagandet och att du forstar
korrigeringsmeddelandet for den medicinteknisk enheten.

* Kundens/mottagarens namn:

Gatuadress:

Stad/Delstat/Postnummer/Land:

* Kundens e-postadress:

* Kundens telefonnummer:

Det ar viktigt att vi far bekraftelse pa att vara kunder har fatt detta meddelande om korrigering. Det
har steget maste slutféras innan ersattnings- och leveransprocessen kan pabdérjas. Kryssa i en av

foljande och fyll i den begéarda informationen och returnera via en av metoderna nedan:

[

ELLER

]

Vi bekraftar mottagande och att vi forstar det atféljande meddelandet om
medicinteknisk produkt, och har identifierat att vi inte_har ndgon av de berorda

produktkoder som anges i tabellen nedan.

Vi bekréaftar mottagande och att vi forstatt det atféljiande meddelandet om
medicinteknisk produkt, och har identifierat att vi har_telemetriservrar i var 4go, och
att vi vidtagit lampliga atgarder. Vi bekraftar att vi amnar forstora berérda
produkter vid mottagandet av ersattningsprodukter.

Fyll i tabellen nedan for att ange mangden berdrda produkter i din 4go som behdver bytas ut

REF- Beskrivning Antal enheter som ska
/katalognummer ersattas
TS-AF-10* TruSignal AllFit sensor, 1dda med 10 st Paket
TS-AF-25* TruSignal AllFit sensor, 1dda med 25 st Paket
TS-AP-10 TruSignal Vuxen/Pediatrisk sensor, lada med 10 st Paket
TS-AP-25 TruSignal Vuxen/Pediatrisk sensor, lada med 25 st Paket
TS-E-D TruSignal éronsensor Sensorer
TS-E2-GE TruSignal integrerad 6ronsensor med GE-kontakt Sensorer
TS-E4-GE TruSignal integrerad 6ronsensor med GE-kontakt Sensorer
TS-E4-N TruSignal integrerad 6ronsensor med Datex-kontakt Sensorer
TS-E4-H TruSignal integrerad éronsensor med Ohmeda Sensorer
kontakt
TS-SE-3 TruSignal sensor for kanslig hud, 1dda med 3 st Paket
TS-W-D TruSignal sensor foér omslag Sensorer
Anmarkning: *
Hur manga av de begéarda TS-AF-byten kommer att anvandas for foljande patientpopulation:
e Pediatrisk (3-20 Kg) lador
¢ Neonatal (< 3 Kg) lador
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Ange namnet pa den person som fyllt i detta formular.

Underskrift:

* Namnfortydligande:

* Befattning:

* Datum (dd/mm/4aaa):

* Anger obligatoriska falt

Skicka tillbaka det ifyllda formularet genom att skanna eller ta en bild av det ifyllda formuléaret
och skicka det via e-post till: Recall.39004@ge.com

Du kan fa denna e-postadress via QR-koden nedan:

[=]

-

i
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