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Temat: Komunikat w sprawie akcji korygujgcej (FCN) MCC-
22-009-NU, Akumulatory do podtrzymywania zasilania w
aparatach do znieczulania serii Flow

Produkty, ktérych dotyczy problem:

Z naszych danych wynika, ze produkty wymienione ponizej zostaty dostarczone do Panstwa lokalizacji.

Prosimy sprawdzi¢, czy posiadajg Panstwo ktérykolwiek z wymienionych produktow.

Numer Nr referencyjny Getinge Numer seryjny
pozyciji

68 87 700 Flow-c 4001- 5375

68 87 900 Flow-e 50001- 50148
68 88 520 Flow-i C20 20001 - 21065
68 88 530 Flow-i C30 20002 - 21046
68 88 540 Flow-i C40 20003 — 21052

Zdiagnozowalismy mozliwos$¢ wystgpienia problemu z akumulatorami podtrzymujgcymi zasilanie w aparatach
do znieczulenia Flow: Flow-c, Flow-e i Flow-i (numer seryjny >20000). W powyzszej tabeli zestawiono numery

seryjne aparatéw, ktérych dotyczy problem.

Problem ten nie dotyczy akumulatoréw stosowanych w aparatach Flow-i o numerze seryjnym <20 000 (numery
artykutow 66 77 200, 66 77 300, 66 77 400).

Opis problemu

Stwierdzilismy, ze w pewnych warunkach akumulator podtrzymujgcy zasilanie moze uniemozliwi¢ dziatanie
urzadzenia zgodnie z jego przeznaczeniem. Objaw ten jest prezentowany uzytkownikowi jako alarm techniczny
TE77 podczas wykonywania testu wstepnego systemu (SCO). Jest to informacja, ze pojemno$¢ akumulatora

ulegta pogorszeniu. Rozwigzaniem problemu jest wymiana akumulatora na nowy.

Firma Getinge stwierdzita, ze w akumulatorach zachodzi proces zasiarczania, czyli gromadzenia sie krysztatow
siarczanu otowiu na ptytkach otowianych akumulatora. Zasiarczanie bedzie wystepowato w pewnym stopniu,
w kazdym akumulatorze przez caty okres jego uzytkowania. Jednak w tym przypadku za gtéwng przyczyne

uznano zbyt dtugi czas przechowywania akumulatoréw bez ich tadowania.

Nie zgtoszono zadnych zdarzen niepozadanych skutkujgcych powaznymi chorobami lub obrazeniami

spowodowanymi tym problemem.

Kopie nie moga by¢ uzywane, chyba ze ich waznos¢ zostata zweryfikowana.
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Potencjalne zagrozenia

Oprécz gtéwnego zasilania sieciowego, aparat do znieczulania wyposazony jest w podtrzymanie
akumulatorowe wykorzystywane w przypadku zaniku zasilania gtéwnego. tadowanie akumulatora odbywa sie
w czasie, gdy system jest podtgczony do zasilania sieciowego, a stan zasilania jest stale monitorowany przez
system. Po petnym natadowaniu akumulator moze zasila¢ urzadzenie przez 90 minut W przypadku awarii lub
odigczenia zasilania sieciowego system automatycznie przetgcza sie na prace z akumulatora i uruchamia alarm.
Gdy system jest zasilany z akumulatora, szacowany pozostaty czas pracy na akumulatorze w minutach jest

wyswietlany w prawym goérnym rogu ekranu. Patrz ilustracja ponize;j.

88 min |

W przypadku catkowitej awarii zasilania (tj. zasilania sieciowego i akumulatora podtrzymujgcego zasilanie) lub
awarii systemu, system pozwoli na reczng wentylacje pacjenta i zastosowanie dozylnych Srodkéw
znieczulajgcych w celu utrzymania wlasciwego poziomu znieczulenia podczas pozostatej czesci zabiegu.
Awaria zasilania sieciowego nie bedzie miata wplywu na dziatanie innych funkcji systemu, np. wartosci

przeptywu lub sktadu mieszaniny swiezego gazu.

Cho¢ rzadko, moze to jednak spowodowac dyskomfort, uraz lub uposledzenie z powodu opdznienia zabiegu

lub nagtej i niespodziewanej zmiany metody znieczulenia podczas wentylacji awaryjnej.

Srodki ostroznosci

Po wigczeniu aparatu do znieczulania uruchamia sie test wstepny systemu — SCO. Jest to automatycznie
wyswietlana procedura zapewniajgca prawidtowg funkcjonalno$¢ systemu, optymalng wydajnosc
i bezpieczenstwo pacjenta. SCO nalezy wykonywac¢ raz dziennie, przed podtgczeniem pierwszego pacjenta w
ciggu biezgcej doby, po wymianie kasety pacjenta i po transporcie aparatu. Test akumulatora podtrzymujgcego
zasilanie zawarty jest w SCO i w przypadku wykrycia problemu z akumulatorem zostanie wyswietlony alarm
techniczny (TE77). W przypadku wystgpienia alarmu technicznego nalezy skontaktowaé sie z lokalnym

przedstawicielem serwisu.

Dopoki system przechodzi SCO, mozna go normalnie uzywac.

Dziatanie korygujace

Firma Getinge tgcznie z producentem i dostawcg akumulatoréw wprowadzita ulepszony proces zapewniajgcy
prawidtowe odstepy miedzy tadowaniami, ktéry bedzie przeciwdziatat procesowi zasiarczania. Obecne dziatanie
naprawcze polega na wymianie akumulatora podtrzymujgcego zasilanie na akumulator, kitéry przeszedt
powyzszy ulepszony proces. Firma Getinge bezpfatnie wymieni akumulatory podtrzymujgce zasilanie
w urzgdzeniach, ktorych dotyczy problem. Przedstawiciel firmy Getinge skontaktuje sie z Panstwem w celu
ustalenia terminu wymiany, najlepiej w pofgczeniu z coroczng konserwacjg zapobiegawczg. Dodatkowo

zalecany cykl wymiany akumulatoréw zostanie skrécony z 4 do 2 lat.

Kopie nie mogg by¢ uzywane, chyba ze ich waznos¢ zostata zweryfikowana.
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Flow-i (numery artykutéw 66 77 200, 66 77 300, 66 77 400) o numerze seryjnym <20 000 posiadajg inny

akumulator podtrzymujgcy zasilanie, a zalecany cykl wymiany wynosi 3 lata.

Prosimy o przyjecie do wiadomosci tego powiadomienia i zwigzanych z nim dziatan do czasu aktualizacji

systemu.

Dystrybucja

Niniejszy komunikat w sprawie akcji korygujgcej Getinge nalezy rozesta¢ do oséb, ktdére muszg zosta¢ o tym
poinformowane w danej organizacji - lub do organizacji, do ktérej przeniesiono potencjalnie zagrozone
urzadzenia. Prosimo uwzglednienie niniejszego zawiadomienia i wynikajgcych z niego dziatan przez caty okres
uzytkowania urzadzenia w celu zapewnienia skutecznosci dziatarn korygujacych. W przypadku gdy klient
zdecyduje sie nie podejmowac opisanych powyzej dziatan korygujgcych, firma Getinge nie ponosi zadnej
odpowiedzialno$ci za kwestie zwigzane z bezpieczehnstwem ani za zobowigzania prawne spowodowane

brakiem reakcji na niniejsze powiadomienie o dziataniach naprawczych.

W stosownych przypadkach wtasciwe organy zostaty poinformowane o tym komunikacie w sprawie akcji

korygujacej.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktore ten problem mdgt spowodowac; dotozymy wszelkich staran,

aby zapewni¢ odpowiednie rozwigzanie tak szybko, jak to mozliwe.
W przypadku pytan lub potrzeby dodatkowych informac;ji, prosimy o kontakt.

Z powazaniem,

Malin Graufelds Jerker Aberg

Dyrektor zarzgdzania produktami anestezjologicznymi Dyrektor ds. prawnych i zarzadzania zgodnoscig
produktéow

Magquet Critical Care AB Magquet Critical Care AB

Dane kontaktowe przedstawiciela lokalnego dla Panstwa rynku
Katarzyna Rosiecka

katarzyna.rosiecka@getinge.com

+48 609 996 089

Getinge Polska Sp. z 0.0.
ul. Zwirki i Wigury 18
02-092 Warszawa
Polska

Kopie nie moga by¢ uzywane, chyba ze ich waznos¢ zostata zweryfikowana.
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