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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в рамках 
исполнения государственной функции по мониторингу безопасности медицинских 
изделий, находящихся в обращении на территории Российской Федерации, 
доводит до сведения субъектов обращения медицинских изделий письмо 
ООО «ДжиИ Хэлскеа», представителя производителя, о новых данных по 
безопасности при применении медицинского изделия «Аппарат наркозно­
дыхательный 9100с с принадлежностями», производства «GE Medical Systems (China) 
Со., Ltd.», Китай, регистрационное удостоверение от 17.07.2012 № ФСЗ 2012/11935, 
срок действия не ограничен.

В случае необходимости получения дополнительной информации обращаться 
представителю производителя ООО «ДжиИ Хэлскеа» (123317, Москва, Пресненская 
набережная, д. ЮС, 12 этаж, тел. +7(499) 739-69-31).

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения предлагает 
субъектам обращения медицинских изделий провести мероприятия по проверке 
наличия указанного медицинского изделия и принятию мер, указанных в письме 
ООО «ДжиИ Хэлскеа», о результатах проинформировать соответствующий 
территориальный орган Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора по субъектам Российской 
Федерации провести мероприятия в соответствии с порядком, предусмотренным 
Административным регламентом Федеральной службы по надзору в сфере 
здравоохранения по исполнению государственной функции по контролю 
за обращением медицинских изделий, утвержденным приказом Минздрава России 
от 05.04.2013 № 196н.

М.А. Мурашко
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Тема: Анестезиологические системы 9100с/Aelite -  Потенциальная неисправность дисплея

Позаботьтесь о том, чтобы все потенциальные пользователи в вашем учреждении были ознакомлены с этим 
предупреждением и рекомендуемыми действиями.

Проблема
безопасности

Инструкции по 
безопасности

Информация о
неисправной
продукции

Исправление
продукта

Контактная
информация

Существует возможность возникновения неожиданного нарушения в нормальной работе устройства. При 
этом происходит потеря связи между платой управления и платой дисплея. Эта проблема может не 
позволить медицинскому работнику отрегулировать параметры вентиляции на дисплее, что может стать 
причиной обратимых, не угрожающих жизни изменений в клиническом состоянии пациента. Система 
будет продолжать вентиляцию и контролировать измеренные параметры, при возникновении тревог 
будут срабатывать звуковые сигналы. Режимь! механической и ручной вентиляции остаются доступными. 
На данный момент не было заявлено о случаях, приведших к нанесению вреда здоровью пациента в 
результате возникновения описанной проблемы.

Вы можете продолжить эксплуатацию системы. Если вы обнаружите неисправность дисплея до 
использования с пациентом, выключите и снова включите аппарат, чтобы устранить эту проблему. Если вы 
обнаружите нарушение работы дисплея во время использования с пациентом, выберите режим ручной 
вентиляции с помощью переключателя ручная/механическая вентиляция. В любой момент времени 
медицинский работник может использовать мешок Амбу для вентиляции легких пациента и/или 
выполнить переключение на другой наркозно-дыхательный аппарат.

Анестезиологические системы 9100с и Aelite, список серийных номеров затронутых проблемой систем в 
Приложении.

6Е Healthcare бесплатно исправит все дефектные изделия. Представитель GE Healthcare свяжется с Вами, 
чтобы организовать исправление.

Если у Вас возникли вопросы по данному Сообщению о безопасности или относительно неисправностей, 
пожалуйаа, обратитесь к региональнрму представителю GE Healthcare по сервису/продажам.
Тел.+7 (495) 739 69 37 или 8 (800) 333 69 67 (бесплатно по России);
E-mail: CISServiceCenterPee.com
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Заверяем Вас, что поддержание высокого уровня безопасности и качепва является нашей первоочередной задачей. Если у Вас 
еаь какие-либо вопросы, обрасцайтесь к нам незамедлительно.

С уважением,

James W. Dennison
Vice President - Quality & Regulatory
GE Healthcare

Л '

Jeff Hersh, M.D.
Chief Medical Officer -  Medical Safety 
GE Healthcare

Приложение
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