GE Healthcare

PILNE ZAWIADOMIENIE i gt o
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Data wydania pisma Nr ref. GEHC 34126

Do: Dyrektor ds. urzadzen respiracyjnych
Kierownikéw Zaktadow Anestezjologii
Administratoréw ds. opieki zdrowotnej / kierownikow ds. ryzyka
Dyrektoréw ds. inzynierii biomedycznej / klinicznej

DOTYCZY: Respiratory CARESCAPE R860 oraz respiratory Engstrom Carestation i Engstrom PRO z
uszkodzonymi akumulatorami wymiennymi w miejscu instalacji — niewystarczajgca moc
podtrzymania akumulatorowego powodujgca przedwczesne wylgczenie respiratora, gdy nie jest
podiaczony do zasilania sieciowego AC.

Ten dokument zawiera wazne informacje dotyczace produktu. Prosimy sie upewnic, ze wszyscy potencjalni
uzytkownicy w osrodku zostali poinformowani o tym powiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa i
zalecanych dziataniach. Niniejszy dokument nalezy przechowywac w aktach.

Kwestia Akumulatory podtrzymujgce w respiratorach CARESCAPE R860 wyprodukowane 1 kwietnia 2019

bezpieczenstwa r. lub pdzniej oraz zalecane przez GE Healthcare baterie zastepcze dystrybuowane 1 kwietnia 2019
r. lub pdézniej do respiratorow CARESCAPE R860, Engstrdm Carestation i Engstrom PRO mogg
ulec awarii wczesniej niz przewidywany okres uzytkowania. W przypadku tych akumulatoréw alarm,
ktéry informuje uzytkownika o pozostalym czasie pracy akumulatora, moze by¢ potencjalnie
niedoktadny. Ten problem moze spowodowac, ze respirator wytgczy sie wczesniej niz wskazywatby
na to alarm podczas pracy na akumulatorze zapasowym, co moze potencjalnie doprowadzi¢ do
utraty wentylacji. Jezeli respirator zostanie wytgczony, pacjent moze nie otrzymaé potrzebnego
tlenu. Jedli zostanie to niezauwazone, moze zagrazac¢ zyciu.

Jak dotad nie zgtoszono przypadkdw obrazen zwigzanych z tym problemem.

Dz_ialania, jakie 1. Nadal mozna uzywac¢ respiratorow, ktérych to dotyczy, jesli respirator zostat podtgczony do
Klient ) zrodta zasilania pradem zmiennym, ktére jest podirzymywane przez zapasowe zasilanie
(Uzytkownik) awaryjne.

powinien podja¢ 2. Jezeli absolutnie konieczne jest uzycie respiratora w oparciu o akumulator (np. podczas

transportu, gdy nie ma innych mozliwosci), nalezy sie upewnié, ze postepuje sie zgodnie ze
standardowg praktykg kliniczng polegajagcg na posiadaniu tatwo dostepnego $rodka
alternatywnej wentylacji (np. systemu workowo-zaworowego) i personelu zdolnego do
podawania tego Srodka przez caty czas.

3. Natychmiast po otrzymaniu tego komunikatu przeprowadzi¢ Test Sprawnosci Akumulatora
opisany w Dodatku A. Jesli to konieczne, wymieni¢ akumulatory przed uzyciem przez
pacjenta.

4. Gdy urzadzenie nie jest uzywane przez pacjenta, zaleca si¢, aby zawsze byto podtaczone do
zrédta pradu zmiennego, co zapobiegnie roztadowaniu i degradacji akumulatora, nawet gdy
jest przechowywane.

5. Zaleca sie przeprowadzanie Testu Sprawnosci Akumulatora co trzy miesigce, jak to opisano
w Zatgczniku A.

6. Jesli urzadzenie byto przechowywane przez ponad trzy miesigce, przed uzyciem wykona¢ Test
Sprawnosci Akumulatora opisany w Zatgczniku A.

7. Akumulatory zapasowe nalezy wymieniaé¢ co najmniej co trzy lata.

8. Wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia powiadomienia o wyrobie medycznym i wysta¢ go
na adres FMI34126RC.BATTERY@ge.com
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Szczegoly
produktow,
ktorych dotyczy
problem

Korekta
produktu

Informacje
kontaktowe

Respiratory CARESCAPE R860 (GTIN) 00840682102346 wyprodukowane 1 kwietnia 2019 r. lub
pozniej

Nastepujgce akumulatory do urzgdzen zastepczych dystrybuowane 1 kwietnia 2019 r. lub pdzniej
dla respiratoréw CARESCAPE R860, Engstrom Carestation i Engstrém PRO:

FRU PN: 1009-5682-000-S (AKUMULATOR SZCZELNIE ZAMKNIETY KWASOWO-OLOWIOWY
12V)

FRU PN: 5856787-S (AKUMULATOR SZCZELNIE ZAMKNIETY KWASOWO-OLOWIOWY
WIELOKROTNEGO tADOWANIA 12V PARA)

Przeznaczenie:

Respiratory CARESCAPE R860, Engstrom Carestation i Engstrém Pro sg przeznaczone do
prowadzenia wentylacji mechanicznej lub wspomagania wentylacji noworodkéw, dzieci i dorostych
pacjentow wazacych 0,25 kg i wiece;j.

GE Healthcare poprawi wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem, gdy poprawka bedzie
dostepna, bez ponoszenia kosztow. Jesli do przeprowadzenia testéw akumulatoréw opisanych w
Zatgczniku A potrzebne jest wsparcie, skontaktowac sie z przedstawicielem GE Healthcare.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "Informacjg dotyczaca bezpieczenstwa
produktu" badz z okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem sprzedazy lub serwisu GE.

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomos$ci odpowiednich organéw panstwowych.

Pragniemy zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym najwyzszym priorytetem.
W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o natychmiastowy kontakt na powyzsze numery kontaktowe.

Z powazaniem,

e
\\\\

/
Laila Gurney Jeff Hersh, PhD MD
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
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Dodatek A

Procedura Testowania Sprawnosci Akumulatora

Uzywaé wytgcznie akumulatoréw zalecanych przez firme GE Healthcare. Zuzyte akumulatory nalezy usuwaé zgodnie
Zz wymogami przepiséw obowigzujgcych w miejscu usuwania.

1.

2.
3.

Wazne

Podtaczy¢ respirator do zasilania gtdbwnego na osiem godzin, aby zapewni¢ petne natadowanie akumulatoréw.

Aby wyswietli¢ stan akumulatora, nalezy wybrac opcje Menu > System.

Podtgczy¢ uktad pacjenta i ptuco testowe do respiratora.
Ustaw nastepujgce parametry:

Tryb: A/IC PC

Czestos¢: 12/min

I:E: 1/2

Pinsp: 20 cmH20

PEEP: 5 cmH20

Przeptyw podstawowy: 4 I/min

Rozpoczgé wentylacje.

Odtaczyc¢ przewdd zasilajgcy od gtdéwnego zrodta zasilania.

+ Jezeli akumulatory sg w stanie zasila¢ respirator przez 60 minut lub dtuzej, to ich stan natadowania jest
wystarczajacy.

« Jezeli akumulatory nie sg w stanie zasila¢ respirator przez 60 minut, nalezy skontaktowac sie z
przedstawicielem autoryzowanego serwisu w celu wymiany akumulatoréw.

*  Zapisac godzine wytgczenia w dostarczonym formularzu

Po zakonczeniu tego testu podigczyé respirator do zasilania gtéwnego na osiem godzin przed uzyciem do wentylacji
pacjenta, aby zapewni¢ petne natadowanie akumulatorow.
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POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACJI O URZADZENIU MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do firmy GE Healthcare niezwtocznie po otrzymaniu go,

nie pézniej niz w ciggu 30 dni. Bedzie to oznaczaé potwierdzenie otrzymania i zapoznania si¢ z
Powiadomieniem o korekcie wyrobu medycznego.

*Imie i nazwisko Klienta/odbiorcy przesyiki:

Adres pocztowy:

Miejscowos¢/wojewodztwo/kod pocztowy/kraj:

*Adres e-mail klienta:

*Numer telefonu klienta:

Wypetni¢ wymagane informacje i odesta¢ je za pomocg jednej z ponizszych metod.
|:| Potwierdzamy otrzymanie i zrozumienie Zawiadomienia korygujacego dotyczacego urzadzen medycznych
oraz wykonanie instrukcji zawartych w tym zawiadomieniu, a ponizej przedstawiamy wyniki naszego testu
przeprowadzonego zgodnie z dostarczonymi instrukcjami.

Na nastepnej stronie znajdziesz dodatkowe informacje dotyczgce numeru seryjnego respiratora.

Data testu
Numer seryjny respiratora Czas roztadowania sprawnosci
akumulatora
ABCD123456 Xx min DD-MMM-RRRR

Prosimy poda¢ imie¢ i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie niniejszego formularza.

Podpis:

*Imie i nazwisko drukowanymi literami:

*Stanowisko:

*Data (DD/MM/RRRR):

*Wskazuje pola obowigzkowe
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Data testu

Numer seryjny respiratora Czas roztadowania sprawnosci
akumulatora
ABCD123456 Xx min DD-MMM-RRRR

FMI34126RC.BATTERY@ge.com

Prosze zwréci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysyltajac go na adres e-mail:
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