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Ptyta zasilacza AC/DC (PC 1955) w systemach respiratoréw Servo-u
i Servo-n

Produkty, ktérych dotyczy problem:

Szanowny Kliencie,

Z naszych danych wynika, ze ponizsze produkty zostaty do Panstwa dostarczone. Prosimy o sprawdzenie, czy posiadajg
Panstwo ktorys z wymienionych produktow i uzupetnienie informacji ponize;j.

Numer modelu Nazwa handlowa Getinge Numery seryjne Data produkciji

6694800 Respirator Servo-u Patrz wykaz 2015 -2017
odbiorcow

6688600 Respirator Servo-n Patrz wykaz 2015 - 2017
odbiorcow

Opis problemu

W przypadku respiratoréw zasilanych napigciem sieciowym 220V-240V stwierdzono, ze rezystor ograniczajgcy prad na ptycie
zasilacza AC/DC (PC 1955) moze z czasem ulec degradacji i uniemozliwi¢ dziatanie zasilacza AC/DC zgodnie ze specyfikacja.

Badanie przyczyn zrédtowych wykazato, ze element rezystora byt narazony na naprezenia mechaniczne podczas montazu, co
ostatecznie spowodowato przedwczesng degradacje. Proces montazu rezystora zostat poprawiony w celu wyeliminowania
mozliwosci wystapienia degradacji.

Gdy ptyta zasilacza AC/DC przestaje dziata¢ zgodnie z zaleceniami, respirator traci zasilanie sieciowe i automatycznie
przetgcza sie na tryb podtrzymania akumulatorowego oraz uruchamia alarm pracy na akumulatorze w celu ostrzezenia
uzytkownikow.

Przy dwoéch w petni natadowanych standardowych akumulatorach, czas podtrzymania wynosi co najmniej 1 godzine. W
przypadku wyczerpania akumulatora, przed catkowitym wytgczeniem respiratora z powodu niskiego napigcia akumulatora,
zostang uruchomione trzy dodatkowe alarmy. Nastepnie przez co najmniej 2 minuty bedzie emitowany alarm koncowego
wytgczenia zasilania.

Do firmy Maquet Critical Care wptynety 32 skargi dotyczace opisanego powyzej problemu. Wskaznik awaryjnosci w stosunku do
zainstalowanej bazy wynosi okoto 0,08%.

W zwigzku tymi skargami nie zgtoszono zadnych zdarzen niepozgdanych u pacjentéw ani operatoréw. W jednej ze skarg

odnotowano, ze w momencie rozpoczecia recznej wentylacji u chorego doszto do desaturaciji.

Potencjalne zagrozenia

W ocenie zagrozen zdrowotnych stwierdzono, ze problem moze nie powodowac bezposredniej szkody dla pacjenta, jednak
moze istnie¢ posrednie ryzyko niedotlenienia zwigzane z wymiang respiratora dotknietego problemem, kiedy to moze by¢
wymagana reczna wentylacja pacjenta w celu podtrzymania natlenienia.

W przypadku pacjentow o podwyzszonym ryzyku niedotlenienia i odtgczenia od respiratora, muszg by¢ dostepne
odpowiednie systemy ograniczajgce ryzyko medyczne (np. reczne resuscytatory), aby mozna byto poradzi¢ sobie z
tymczasowym odigczeniem pacjenta od respiratora w czasie przejscia na respirator zastepczy, zgodnie z instrukcjg obstugi.

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

Maquet Critical Care AB

Szablon:
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Srodki ostroznosci

Respiratory, ktérych dotyczy problem, mogg by¢ uzywane zgodnie z instrukcjg obstugi, ze szczegdlnym uwzglednieniem
nastepujacych srodkdw ostroznosci, wymienionych w rozdziale 1.2 Wytyczne dotyczgce bezpieczenstwa instrukcji obstugi:

e  Aby zagwarantowac niezawodne zasilanie na akumulatorze, dwa w petni natadowane moduty akumulatorowe muszg
by¢ podtgczone przez caty czas.

e  Stan akumulatora powinien by¢ sprawdzany w oknie interfejsu uzytkownika STAN SYSTEMU/Akumulatory po
okresach pracy na akumulatorze, np. po transporcie wewnagtrzszpitalnym.

. Gdy respirator nie jest uzywany, powinien by¢ zawsze podtgczony do zasilania sieciowego, aby zapewni¢ petne
natadowanie akumulatoréw.

e  Pacjent nigdy nie moze pozostawac¢ bez nadzoru, gdy jest podtgczony do respiratora.

. Nalezy sie zawsze upewni¢, ze reczny resuscytator jest fatwo dostepny.

Dziatanie korygujace

Firma Getinge rozpocznie natychmiastowg akcje w terenie w odniesieniu do wszystkich respiratoréw, w ktorych wystapit
problem, polegajaca na wymianie ptyt zasilacza AC/DC (PC 1955). Problem dotyczy tylko krajow majgcych wysokie napiecie
sieciowe 220V - 240V.

Przedstawiciel handlowy lub serwisu firmy Getinge skontaktuje sie z Panstwem w celu zaplanowania aktualizacji urzadzen.

Ponadto, ptyty zasilacza AC/DC wyprodukowane w latach 2018-2021 beda dodatkowo wymieniane po 5 latach eksploatacji w
ramach konserwacji zapobiegawczej systemow respiratoréw.

Prosze wypeti¢ i odesta¢ zatgczony formularz potwierdzenia oraz zachowa¢ $wiadomos¢ niniejszego zawiadomienia i
zwigzanych z nim dziatan do czasu aktualizacji Panstwa respiratoréw, aby zapewni¢ skutecznosc¢ dziatan naprawczych.

Dystrybucja

Niniejszy dokument informacji terenowej Getinge nalezy rozesta¢ do 0sdb, ktére muszg zosta¢ o tym poinformowane w danej
organizacji - lub do organizacji, do ktorej przeniesiono potencjalnie zagrozone urzgdzenia. Prosimy o uwzglednienie niniejszego
zawiadomienia i wynikajgcych z niego dziatan dla okresu uzytkowania urzadzenia w celu zapewnienia skutecznosci dziatan
korygujacych. W przypadku gdy klient zdecyduje sie nie podejmowac opisanych powyzej dziatan korygujacych, firma Getinge
nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za kwestie zwigzane z bezpieczenstwem ani za zobowigzania prawne spowodowane
brakiem reakcji na niniejsze powiadomienie o dziataniach bezpieczenstwa w terenie. Wiasciwy organ (Szwedzka Agencja
Produktéw Medycznych) zostat poinformowany o tym komunikacie i problemie.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jaki ten problem mogt spowodowac i dotozymy wszelkich staran, aby zapewni¢
rozsadne rozwigzanie tak szybko, jak to mozliwe.

W przypadku pytan lub konieczno$ci uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
firmy Getinge.

Z powazaniem,

Jennie Haag Jerker Aberg

Dyrektor dziatu zarzgdzania produktem. Kierownik ds regulacyjnych i zgodnosci
produktu

Maquet Critical Care AB Maquet Critical Care AB

Kopie nie mogg by¢ uzywane, chyba ze ich waznos$¢ zostata zweryfikowana.
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EVU-225816 - Potwierdzenie odbioru-MCC-22-001 przetwornik ACDC

Potwierdzenie odbioru

Prosimy o zwrot formularza do:
Przedstawiciel Getinge: Katarzyna Rosiecka
Email: SERWIS.PL@GETINGE.COM

Akcja naprawcza MCC-22-001-1U
Informacja dotyczaca bezpieczenstwa MX-8482

Servo-u/n
Akcja naprawcza — Natychmiastowa aktualizacja — Przetwornik
ACDC

Niniejszym potwierdzamy, ze otrzymaliSmy niniejsze powiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa.

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

Maquet Critical Care AB
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Historia zmian

Wersja

Data edycji

Opis

Wydat

01

2022-02-15

First version

Rafaela Orn
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