PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE '
BEZPIECZENSTWA GE HealthCare

Data wystania pisma

Nr ref. GE HealthCare: 34134

Do: Dyrektor ds. Lecznictwa
Dyrektor ds. opieki respiratorowe;j
Dyrektor/Kierownik ds. Aparatury
medycznej
Kierownik ds. ryzyka

DOTYCZY: Mozliwos¢ wystgpienia podwyzszonego poziomu formaldehydu w sprezarkach EVair i
EVair 03 (Jun-Air) gdy sg uzywane z respiratorami CARESCAPE R860 lub Engstrom
Carestation/Pro

Zagrozenie
bezpieczenstwa

PL

Firma GE HealthCare zostata poinformowana o podwyzszonym poziomie formaldehydu
wystepujgcym podczas uzywania opcjonalnych sprezarek EVair lub EVair 03 (Jun-Air)
odpowiednio z respiratorami CARESCAPE R860 lub Engstrdm Carestation/Pro.
PodwyZszone wyniki odnotowano we wstepnych testach, ktére przeprowadzono w
podwyzszonej temperaturze pokojowej 40°C (104°F), przy najnizszym mozliwym
przeptywie 2 I/min (najgorszy przypadek, minimalny przeptyw przy braku dodatkowej
wentylacji), a gaz byt dostarczany ze sprezarki (tj. FiO2 21% / bez dodatkowego tlenu).
GE HealthCare prowadzi dalsze badania w celu okreslenia gtéwnej przyczyny
podwyzszonego poziomu formaldehydu.

Mimo ze wspomniane warunki testowe nie odzwierciedlajg typowych warunkow
uzytkowania klinicznego, firma GE HealthCare podjeta niniejsze dziatania w celu
dalszego ograniczenia potencjalnego narazenia pacjentow. Poziom narazenia na
formaldehyd podczas typowego zastosowania klinicznego i potencjalne zagrozenia dla
zdrowia wynikajgce z takiego narazenia, o ile takie istniejg, sg obecnie nieznane.
Niemniej jednak przy mato prawdopodobnym scenariuszu, w ktérym sprezarki sg
uzywane w warunkach opisanych powyzej, poziomy formaldehydu mogg prowadzi¢ do
niepozgdanych efektéw ptucnych, takich jak ryzyko wystapienia przejsciowego,
odwracalnego podraznienia drég oddechowych lub stanu zapalnego, ktéry moze
prowadzi¢ do nadwrazliwosci drég oddechowych (np. astmy) u noworodkéw lub
niemowlat, skutkujgc koniecznoscig zastosowania dodatkowej interwencji medycznej
(np. podania leku rozszerzajgcego oskrzela, dostosowania ustawienh respiratora,
wydtuzenia czasu trwania lub stopnia wspomagania wentylaciji i/lub wspomagania
tlenem).

Sprezarki sg wyposazeniem opcjonalnym respiratoréow i sg uzywane wytgcznie wtedy,
gdy powietrze z instalacji szpitalnej jest niedostepne, co w wiekszosci szpitali jest
rzadkoscia.

Firma GE HealthCare nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczgcych urazéw pacjentéw

lub niepozgdanych skutkéw zwigzanych z potencjalnym narazeniem na formaldehyd w
wyniku uzywania sprezarek z respiratorami.

Strona1z4



Dziatania, ktére
powinien
podja¢ klient/
uzytkownik

Produkty,
ktorych dotyczy
problem

Korekta
dotyczaca
produktu

Dane do
kontaktu

1. Firma GE HealthCare zaleca, aby sprezarki EVair i EVair 03 (Jun-Air) nie byty
uzywane do zasilania respiratorow uzywanych to wentylacji noworodkow i
niemowlat (w wieku 0-2 lat).

2. Ze wzgledu na to, ze podwyzszony poziom formaldehydu obserwuje sie, gdy
sprezarki sg uzywane w wyzszych temperaturach pokojowych, firma GE
HealthCare obniza réwniez maksymalng temperature powietrza w
pomieszczeniu dla pracy sprezarek z 40°C (104°F) do 30°C (86°F).

3. Prosimy o upewnienie sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa
placéwce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dotyczgcego
bezpieczenstwa wraz z zalecanymi dziataniami.

4. Prosimy o zachowanie tego dokumentu oraz dodatku do instrukcji obstugi w
swojej dokumentacji. Kopie dodatku nalezy przechowywaé w poblizu
uzywanych sprezarek.

5. Prosimy o wypetnienie i odestanie zatgczonego formularza
potwierdzenia na adres Recall FMI 34134@ge.com.

Sprezarka EVair (M1230849; M1230847; GTIN: 76402146418924, 00195278366078,
07640214641892, 07640149381030, 00195278366061, 07640214641854,
07640149381023, 76402146418542) uzywana z respiratorem CARESCAPE R860.
Sprezarka EVair 03 (Jun-Air) (1609000; 1609002; GTIN: nie dotyczy) uzywana z
respiratorami Engstrom Carestation/Pro

Przeznaczenie sprezarki EVair:

Sprezarka medyczna EVair (EVair) jest przeznaczona do podigczania do respiratora do
intensywnej terapii Datex-Ohmeda Inc [CARESCAPE R860] jako zroédto sprezonego
medycznego powietrza oddechowego (sprezonego powietrza). Poza sprezarkg EVair
respirator musi by¢ zasilany co najmniej jednym dodatkowym Zrédtem sprezonego
medycznego powietrza oddechowego lub tlenu.

Przeznaczenie sprezarki EVair 03 (Jun-Air):

Sprezarka EVair 03 stanowi akcesorium opcjonalne do respiratoréw do intensywnej

terapii Datex-Ohmeda [Engstrom Carestation/Pro] jako zrédto sprezonego powietrza
oddechowego. Jezeli sprezarka jest gtdwnym zrédtem powietrza w systemie, nalezy
upewni¢ sie, ze podtgczone jest rowniez zrédto sprezonego tlenu.

Firma GE HealthCare udostepnita zatagczony dodatek zawierajgcy zaktualizowane
warunki pracy (maksymalna temperatura powietrza w pomieszczeniu wynosi 30°C
(86°F)) oraz wskazania dotyczgce uzytkowania, w ktérych okre$lono, ze sprezarki nie sg
zalecane do stosowania u noworodkow i niemowlgt (w wieku 0-2 lat).

Pytania lub watpliwo$ci zwigzane z niniejszym komunikatem nalezy zgtasza¢ do serwisu
firmy GE HealthCare lub lokalnego przedstawiciela serwisu.

GE HealthCare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich

organow panstwowych.
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Pragniemy zapewnié, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym gtéwnym
priorytetem. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt, korzystajgc z powyzszych danych
kontaktowych.

Z powazaniem

Olonfef——— <

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

Nr ref. GE HealthCare: 34134

WYMAGANE POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACJI O
WYROBIE MEDYCZNYM

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do firmy GE HealthCare niezwtocznie po
jego otrzymaniu, nie pézniej niz w ciggu 30 dni. Bedzie to oznaczaé¢ potwierdzenie otrzymania i
zapoznania sie z trescig powiadomienia o korekcie dotyczacej wyrobu medycznego.

*Imie i nazwisko
klienta/odbiorcy przesyiki:

Adres pocztowy:
Miejscowosé/wojewoddztwo/kod
pocztowy/Kraj:

*Adres e-mail klienta:

*Numer telefonu klienta:

Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w

|:| zatgczonym Powiadomieniu o wyrobie medycznym, poinformowanie odpowiedniego
personelu medycznego oraz podjecie, obecnie i w przysztosci, odpowiednich dziatan
zgodnie z trescig tego powiadomienia.

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

Prosimy zwrécié wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go na adres
e-mail: Recall FMI 34134@ge.com.
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Dodatek

Niniejszy dodatek zastepuje informacje zawarte w instrukcji obstugi, a zaktualizowane informacje
dla tej wersji zostaty wyrdznione pogrubiong czcionka. Niniejszy dodatek nalezy przechowywac
wraz z instrukcjg obstugi produktu. Aby uzyskaé najnowszg wersje instrukcji obstugi, nalezy
odwiedzi¢ nastepujgca strone internetowa: "https:/customer-doc.cloud.gehealthcare.com".
Wprowadz numer dokumentu w polu wyszukiwania. Uruchom wyszukiwanie lub uzyj pél
rozwijanych Szukaj wedtug, jesli numer dokumentu nie jest znany.

Instrukcja obstugi sprezarki EVair, 2066030-001

Wskazania do stosowania

Medyczna sprezarka powietrza EVair (EVair) jest przeznaczona do podtgczania do respiratora do
intensywnej terapii (respiratora) firmy Datex-Ohmeda Inc. w celu dostarczania sprezonego
medycznego powietrza oddechowego (sprezonego powietrza). Sprezarka EVair jest montowana na
woézku respiratora; doprowadza filtrowane, pozbawione oleju, bezwonne i osuszone sprezone
powietrze, i jest przeznaczona do obstugi przez przeszkolony personel medyczny.

Sprezarka EVair nie jest przeznaczona do stosowania u noworodkoéw i niemowlat w wieku od
0 do 2 lat.

Dzieki zintegrowanej funkcji rezerwowej sprezarke EVair mozna podtgczy¢ do istniejgcej sieci
zasilania sprezonym powietrzem i respiratora. W przypadku awarii sieci doprowadzajgcej powietrze
urzadzenie EVair automatycznie wtgcza sie i doprowadza sprezone powietrze do respiratora.

Poza sprezarkg EVair respirator musi by¢ zasilany co najmniej jednym dodatkowym zrddtem
sprezonego medycznego powietrza oddechowego lub tlenu.

Uwaga: Mimo ze urzadzenie charakteryzuje sie wysokim standardem jakosci i bezpieczenstwa oraz
zostato skonstruowane i przetestowane zgodnie z obowigzujgcymi normami, niewtasciwe
uzytkowanie lub uzycie niezgodne z przeznaczeniem moze prowadzi¢ do obrazen ciata o powaznych
konsekwencjach.

W zwigzku z tym nalezy uwaznie przeczytaé niniejszg instrukcje obstugi i przechowywaé jg w poblizu
urzadzenia.

Specyfikacje srodowiskowe

Temperatura Wilgotnos¢ Cisnienie otoczenia
Praca 10-30 °C (50-86 °F) 15-95% RH, bez 67-107 kPa
kondensacji (500-800 mmHg, 667—
1067 mbar)
Przechowywanie | -20-65 °C (-4-149 °F) | 15-95% RH, bez 50-107 kPa
kondensacji (375-800 mmHg, 500-
1067 mbar)
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Engstrom Carestation URM (oprogramowanie 5.X M1087105,
oprogramowanie 6.X M1175267, oprogramowanie 7.X M1205553)
i Engstrom Pro URM (oprogramowanie 4.X M1142527,
oprogramowanie 5.X M1149390, oprogramowanie 6.X M1175295,
oprogramowanie 7.X M1205978)

Sprezarka EVair 03 (opcjonalna)

Sprezarka EVair 03 stanowi akcesorium opcjonalne do respiratorow do intensywnej terapii Datex-
Ohmeda jako zrédto sprezonego powietrza oddechowego. Sprezarka EVair moze petni¢ funkcje
gtébwnego lub zapasowego zrédta powietrza, jesli do sprezarki podtgczone jest powietrze z linii
dostarczania powietrza. Jesli ci$nienie powietrza w linii dostarczania powietrza spadnie ponizej
250 kPa (36 psi), sprezarka EVair automatycznie wigczy sie, aby zapewni¢ doptyw powietrza do
respiratora.

Sprezarka EVair 03 nie jest przeznaczona do stosowania u noworodkéw i niemowlat w wieku
od 0 do 2 |at.

Sprezarka nie jest wyposazona w funkcje alarmowe. Wszystkie funkcje alarmowe i reakcje na awarie
zasilania sprezonym gazem zapewnia respirator.

Sprezarka powinna by¢ zamontowana w podstawie wozka respiratora. Sprezarka jest zasilana AC.

Jezeli sprezarka jest gtéwnym zrédtem powietrza w systemie, nalezy upewnié sie, ze podtgczone jest
réwniez zrodto sprezonego tlenu.

OSTRZEZENIE Sprezarka powinna byé uzywana, gdy niezawodna linia dostarczania powietrza jest
niedostepna.

/N Nie nalezy blokowaé wlotu ani wylotu powietrza. Nie nalezy umieszczaé sprezarki w poblizu
grzejnikdw lub urzadzen grzewczych. Sprezarka moze sie przegrzaé i wytgczyc.
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Kratka wylotu powietrza chtodzgcego moze sie nagrzewaé podczas uzytkowania.
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Nie nalezy uzywac sprezarki w stabo wentylowanych pomieszczeniach. Podczas pracy sprezarka
wytwarza ciepto.
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Nie nalezy umieszczac sprezarki w poblizu zrodet zanieczyszczenia powietrza, takich jak srodki
czyszczace lub inne substancje chemiczne, pary, zapachy lub gazy spalinowe. Sprezarka zuzywa
powietrze z otoczenia w celu dostarczenia go do respiratora i pacjenta.
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Jezeli sprezarka jest gléwnym zrédtem powietrza w tym systemie, nalezy upewnic sie, ze
podigczone jest réwniez Zzrodto sprezonego tlenu.
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Specyfikacje srodowiskowe

Temperatura Wilgotnosé Wysokos¢
Zakres roboczy Od 10 do 30 °C (od Od 15 do 95% RH, Od -440 do 3565 m
50 do 86 °F) bez kondensacji (od 800 do
500 mmHg)
Zakres podczas 0Od -20 do 65 °C Od 15 do 95% RH, Od -440 do 5860 m
przechowywania bez kondensacji (od 800 do
375 mmHg)
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