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Temat: Komunikat w sprawie akcji w terenie (FCN) MCC-22-
009-NU, Akumulatory do podtrzymywania zasilania aparatow
z rodziny Flow

Produkty, ktérych dotyczy problem:

Z naszych danych wynika, ze ponizsze produkty zostaty dostarczone do Panstwa.

Prosze sprawdzi¢, czy posiadajg Panstwo ktérys z wymienionych produktéw.

Numer Nr referencyjny Getinge Numer seryjny
pozycji

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

Wystepuje problem z akumulatorami podtrzymujgcymi zasilanie w aparatach do znieczuleh Flow, tj. Flow-c, Flow-
e i Flow-i (numer seryjny >20000). Zobacz powyzej numery seryjne, ktérych dotyczy problem.

Akumulatory stosowane we Flow-i o numerze seryjnym <20 000 (numery artykutéw 66 77 200, 66 77 300, 66 77
400) nie sg dotkniete problemem.

Opis problemu

Stwierdzilismy, ze w pewnych warunkach akumulator podtrzymujacy zasilanie moze uniemozliwi¢ dziatanie
urzadzenia zgodnie z jego przeznaczeniem. Objaw ten jest prezentowany uzytkownikowi jako alarm
techniczny TE77 podczas wykonywania sprawdzania systemu (SCO). Jest to wskazoéwka, ze pojemnosc¢

akumulatora ulegta pogorszeniu. Problem rozwigzuje sie przez wymiane akumulatora.

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

gldwng przyczyne uznano zbyt dtugi czas przechowywania akumulatoréw bez tadowania.

Nie zgtoszono zadnych zdarzen niepozgdanych skutkujgcych powaznymi chorobami lub obrazeniami

spowodowanymi tym problemem.

Potencjalne zagrozenia

Oprécz zasilania sieciowego, system anestezjologiczny wyposazony jest w podtrzymanie akumulatorowe

wykorzystywane w przypadku braku zasilania. Ladowanie akumulatora odbywa sie w czasie, gdy system jest
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podtgczony do zasilania sieciowego, a stan zasilania jest stale monitorowany przez system. Po petnym
natadowaniu akumulator zapasowy zasila urzgdzenie przez 90 minut W przypadku awarii lub odtgczenia
zasilania sieciowego system 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 gornym rogu ekranu. Patrz ilustracja ponize;.

88 min |

W przypadku catkowitej awarii zasilania (ij. zasilania sieciowego i baterii podtrzymujgcej zasilanie) lub awarii
systemu, system pozwoli na reczng wentylacje pacjenta i zastosowanie dozylnych srodkéw znieczulajgcych w
celu utrzymania wtasciwego poziomu znieczulenia podczas pozostatej czesci zabiegu. Awaria zasilania
sieciowego nie bedzie miata wptywu na dziatanie innych funkcji systemu, np. natezenia przeptywu lub sktadu

Swiezego gazu.

Cho¢ rzadko, moze to jednak spowodowaé dyskomfort, uraz lub uposledzenie z powodu opdznienia zabiegu
lub uraz, uposledzenie z powodu nagtej i niespodziewanej zmiany metody znieczulenia podczas wentylacji

awaryjnej.

Srodki ostroznosci

SCO to automatycznie wyswietlana procedura zapewniajgca prawidtowg funkcjonalnosé systemu, optymalng
wydajnos¢ i bezpieczenstwo pacjenta podczas uruchamiania systemu anestezjologicznego. SCO nalezy
wykonywacé raz dziennie lub przed podtgczeniem pierwszego pacjenta w ciggu biezgcej doby, po wymianie
kasety pacjenta i po transporcie systemu. Test akumulatora podtrzymujgcego zasilanie jest zawarty w SCO i
w przypadku wykrycia problemu z akumulatorem zostanie wyswietlony alarm techniczny (TE77). W przypadku

otrzymania alarmu technicznego nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem serwisu.

Dopoki system przechodzi SCO, mozna go normalnie uzywac.

Dziatanie korygujace

Producent, dostawca i firma Getinge wprowadzili ulepszony proces zapewniajgcy prawidtowe odstepy miedzy
tadowaniami, ktéry bedzie przeciwdziatat procesowi zasiarczania. Dziatanie aktualizacyjne polega na
wymianie akumulatora podtrzymujgcego zasilanie na akumulatory, ktére przeszty powyzszy ulepszony proces.
Firma Getinge bezptatnie wymieni akumulatory podtrzymujace zasilanie w urzgdzeniach, ktérych dotyczy
problem. Przedstawiciel firmy Getinge skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia terminu wymiany,
najlepiej w pofaczeniu z coroczng konserwacja zapobiegawczg. Dodatkowo zalecany cykl wymiany
zostanie skrécony z 4 do 2 lat.

Flow-i (numery artykutéw 66 77 200, 66 77 300, 66 77 400) o numerze seryjnym <20 000 posiadajg inng

baterie podtrzymujgcg zasilanie, a zalecany cykl wymiany wynosi 3 lata.

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

systemu.
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Dystrybucja

Niniejszy komunikat Getinge w sprawie akcji w terenie nalezy rozesta¢ do oséb, ktére muszg zostaé o tym
poinformowane w danej organizaciji - lub do organizacji, do ktérej przeniesiono potencjalnie zagrozone
urzagdzenia. Prosimy o uwzglednienie niniejszego zawiadomienia i wynikajgcych z niego dziatah dla okresu
uzytkowania urzadzenia w celu zapewnienia skuteczno$ci dziatah korygujacych. W przypadku gdy klient
zdecyduje sie nie podejmowac opisanych powyzej dziatan korygujacych, firma Getinge nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci za kwestie zwigzane z bezpieczehstwem ani za zobowigzania prawne spowodowane
brakiem reakcji na niniejsze powiadomienie o dziataniach naprawy w terenie.

Kompetentne organizacje tam gdzie byto to konieczne, zostaty poinformowane o tym komunikacie i problemie.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére ten problem mégt spowodowac; dotozymy wszelkich staran,

aby zapewni¢ odpowiednie rozwigzanie tak szybko, jak to mozliwe.
Jesli masz pytania lub potrzebujesz dodatkowych informaciji, prosimy o kontakt.

Z powazaniem,

Malin Graufelds Jerker Aberg
Dyrektor zarzgdzania produktami anastezjologicznymi Dyrektor ds. regulacyjnych i zarzgdzania zgodnoscig
Maguet Critical Care AB Maquet 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
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Nr dokumentu & Tytut:

EVU-234430 - 01 LoA Potwierdzenie odbioru NB - Akcja naprawcza MCC-22-
009-NU_PL

Potwierdzenie otrzymania informacji o akcji naprawczej

Zwro¢é ten dokument do:
Katarzyna Rosiecka
katarzyna.rosiecka@getinge.com
+48 609 996 089

Getinge Polska Sp. z o.0.
ul. Zwirki i Wigury 18
02-092 Warszawa
Polska

Akcja naprawcza MCC-22-009-NU
Notatka bezpieczenstwa MX-8732
Aparaty do znieczulen Flow
Akcja naprawcza — formularz dla klienta — Akumulatory w
aparatach do znieczulen Flow

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy i zapoznaliSmy sie z Notatkg
bezpieczenstwa o numerze:

1 MX-8732

Kopie dokumentu nie moga by¢ stosowane bez wczesniejszego sprawdzenia aktualnie obowigzujacej wersji.

Maquet Critical Care AB

Formularz: Mm-0757 ver 04
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