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MCC-23-003-IU: Ograniczone dziatanie w trybie HFOV

Produkty, ktérych to dotyczy:
Z naszej dokumentacji wynika, ze wymienione ponizej produkty zostaty dostarczone na Panstwa adres.
Prosze sprawdzi¢, czy posiadajg Panstwo ktorekolwiek z wymienionych produktow iwypetnic

informacje ponize;.

Numer Oznaczenie zamoéwienia Numer seryjny Data produkcji

artykutu Getinge

66 88 600 Jednostka gtéwna Patrz zatgczony wykaz ND.
respiratora Servo-n*

68 88 011 Respirator Servo-n z opcjg Patrz zatgczony wykaz ND.
oprogramowania
obstugujacg tryb HFOV*

*Dotyczy tylko systemu Servo-n w wersji 4.4 albo 4.5 z opcjg oprogramowania obstugujgca tryb HFOV
w przypadku uzytkowania z nawilzaczem FP950 i obwodem Fisher & Paykel.

Opis problemu

Spotka Getinge inicjuje zewnetrzne dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa majgce na celu
poinformowanie uzytkownikdw o0 ograniczeniu przewidzianego dziatania respiratora Servo-n podczas pracy
w trybie wentylacji oscylacyjnej o wysokiej czestotliwosci (high frequency oscillatory ventilation, HFOV)
w przypadku stosowania obwodu noworodkowego (950N81*) i nawilzacza FP950 firmy Fisher & Paykel. Spotka
Getinge otrzymata jedng reklamacje dotyczgcg dziatania trybu HFOV u pacjentéw o okreslonej masie ciata
w spos6b niezgodny z oczekiwaniami w zakresie amplitudy cisnienia (pressure amplitude, Pampl) i objetosci

oddechowej przy wysokiej czestotliwosci (high frequency tidal volume, VThf).

W toku czynnosci wyjasniajgcych w sprawie reklamacji ustalono, ze stosowanie rurki dotchawiczej o wzglednie
niewielkim rozmiarze w stosunku do masy ciata w potgczeniu z obwodem noworodkowym Fisher & Paykel*, ktéry
jest stosowany z nawilzaczem FP950, powoduje ograniczenie dostarczanej Pampl itym samym obnizenie

dostarczanej VThf.

*950N81 albo odpowiedniki, tj. 950N80, 950N81J, 950N80J

Potencjalne zagrozenia

Ta niebezpieczna sytuacja moze wigzac sie z ryzykiem hipoksji/hipoksemii oraz hiperkapnii/hipowentylacji ze

wzgledu na:

» dostarczanie niewystarczajacych objetosci oddechowych podczas wentylacji w trybie HFOV lub
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* potencjalng koniecznos¢ wymiany obwodu oddechowego i nawilzacza lub respiratora, badz przejscia na
inne tryby wentylacji albo na pozaustrojowe natlenianie membranowe (extracorporeal membrane

oxygenation, ECMO).

Srodki ostroznosci

Jak podano w instrukcji obstugi w rozdziale 1.2 ,Wytyczne dotyczace bezpieczenstwa”:

e Pacjenta podtaczonego do respiratora nie wolno pozostawia¢ bez nadzoru.

e Podczas wentylacji w trybie HFOV nalezy zapewni¢ odpowiednie monitorowanie zewnetrzne
i 0znaczanie gazometrii.

e Nalezy kazdorazowo upewni¢ sie, ze resuscytator reczny jest tatwo dostepny.

Ponadto zaleca sie zwraca¢ szczegdlng uwage na rozmiar rurki dotchawiczej w stosunku do masy ciata
w przypadku uzywania obwodu o $rednicy 12 mm 950N81 firmy Fisher & Paykel z respiratorem Servo-n w trybie
HFOV u pacjentow o masie ciata 1-3 kg*, a w miare mozliwosci optymalizowa¢ rozmiar rurki dotchawiczej
w stosunku do masy ciata i cech anatomicznych pacjenta. W miare mozliwosci zaleca sie stosowanie obwodu
HFOV Getinge o $rednicy 15 mm inawilzacza Fisher & Paykel MR850 u niemowlgt (o masie ciata 1-3 kQ)
w przypadku stosowania rurki dotchawiczej o wzglednie niewielkim rozmiarze w stosunku do masy ciata, a takze

u niemowlat o masie ciata >3 kg.

*patrz wyjasnienie dotyczgce maksymalnej masy ciata w czesci ,Dziatanie korygujgce” ponizej

Dziatania korygujace

W instrukcji obstugi systemu Servo-n w wersji 4.4 i w nowszych wersjach oprogramowania zostang dodane nowe

informacje, w tym ostrzezenie, dotyczgce nastepujgcych tematéw:

1. Rurka dotchawicza

W rozdziale 5.8. ,Wentylacja oscylacyjna o wysokiej czestotliwosci (HFOV)” w podrozdziale 5.8.1 ,Informacje
ogdlne” dodano OSTRZEZENIE:

Nalezy dopilnowa¢ stosowania rurki dotchawiczej w odpowiednim rozmiarze!. Zmniejszenie rozmiaru

rurki moze niekorzystnie wptynaé na skutecznos¢ wentylacji w trybie HFOV.

linformacje dotyczgce rozmiaru rurki dotchawiczej mozna znalez¢é w rozdziale ,Obwad pacjenta” na stronie ...

W tym samym rozdziale (5.8.1) dodano réwniez Uwage:

W przypadku stosowania rurek dotchawiczych o niewielkich rozmiarach w stosunku do masy ciata

pacjenta moze dojs¢ do ograniczenia dostarczanej objetosci i amplitudy.
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Rozdziat 9.5. ,Obwdd pacjenta”: dodano pewne szczegdtowe informacje dotyczgce zastosowanych scenariuszy

testowych:

Rurka dotchawicza
Rozmiary rurki dotchawiczej W trybie HFOV

W celu uzyskania VThf wynoszacej co najmniej
2 ml/kg:

» 2,5-3,0 mm, masa ciata pacjenta 0,3-2,0 kg?;

 3,0-3,5 mm, masa ciata pacjenta 0,8-3,0 kg?;

 3,5-4,0 mm, masa ciata pacjenta 1,4-8 kg2.

! W przypadku konfiguracji obwodu pacjenta do pracy z nawilzaczem MR850 albo FP950.

2 W przypadku konfiguracji obwodu pacjenta do pracy z nawilzaczem MR850.
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2. Zakresy masy ciata

W przypadku systemu Servo-n w wersji 4.4 ustalono, ze mozliwe jest uzywanie nawilzacza F&P950
i odpowiadajgcego mu obwodu noworodkowego Fisher & Paykel (950N81) w trybie HFOV, co wykazano
w badaniach przeprowadzonych zgodnie z normg ISO 80601-2-87 dotyczaca wentylaciji w trybie HFO.

Maksymalny zakres masy ciata w przypadku wentylacji w trybie HFOV (jak podano w instrukcji obstugi
w rozdziale 9.1. ,System”) wynosi od 300 g do 8 kg, przy czym ma to zastosowanie do obwodu HFO Getinge
o $rednicy 15 mm w potgczeniu z nawilzaczem Fisher & Paykel MR850. Ze wzgledu na to, ze obwdd noworodkowy
Fisher & Paykel o srednicy 12 mm (950N81) do nawilzacza FP950 charakteryzuje sie wyzszym oporem, gérna
granica masy ciata w przypadku tego obwodu jest nizsza niz 8 kg. Kwestie te wyjasniono w zaktualizowanej

instrukcji obstugi poprzez dodanie nastepujacych informacii:

Wentylacja oscylacyjna o wysokiej czestotliwosci

» Masa ciata noworodka: 0,3-8 kg w przypadku konfiguracji obwodu pacjenta do pracy z nawilzaczem
MR850.

» Masa ciata noworodka: 0,3-3 kg*w przypadku konfiguracji obwodu pacjenta do pracy z nawilzaczem
FP950.

Przypisy: Informacje dotyczace rozmiaru rurki dotchawiczej mozna znalez¢ w rozdziale ,,Obwéd pacjenta” na

stronie ....

3. Wyjasnienie dotyczgce mozliwych przyczyn wystapienia alarmu ,,Nie mozna osiggna¢ ustawionej
wartosci Pampl”:

Na koncu rozdziatu 6.5. ,Amplituda cisnienia” dodano nastepujgcy tekst:

W sytuacjach, w ktérych nie jest mozliwe jednoczesne osiaggnigcie wartosci Pmean i Pampl, system
bedzie traktowac priorytetowo wartos¢ Pmean. W takich sytuacjach dostarczana Pampl bedzie

ograniczona.

Zmieniona instrukcja obstugi zostanie rozestana do wszystkich klientoéw, ktérych dotyczy problem.

Dystrybucja

Niniejszg notatke bezpieczenstwa wydang przez Getinge nalezy przekazac¢ wszystkim osobom w placéwce, ktére
powinny zosta¢ powiadomione o problemie, jak réwniez wszelkim placéwkom, ktérym zostaty przekazane
potencjalnie dotkniete wyroby.

Prosimy przypomina¢ o tresci niniejszej notatki, aby zapewnic¢ skutecznos$¢ dziatan korygujgcych.

Jezeli bedac klientem zdecydujg sie Panstwo nie wykonywacé dziatah korygujgcych opisanych powyzej, Getinge nie
bedzie ponosi¢ Zzadnej odpowiedzialnosci ztytutu probleméw zwigzanych z bezpieczeAstwem  ani
odpowiedzialnosci prawnej spowodowanej brakiem reakcji na niniejszg notatke bezpieczenstwa. Zewnetrzne
dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa zostato zgtoszone organom wiasciwym w Szwecji i organom
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whasciwym w innych krajach EOG, na ktére wplywa to dziatanie. O problemie poinformowano jednostke
notyfikowana, z ktorg spotka Getinge zawarta umowe, tj. TUV SUD.

Spotka Getinge przeprasza za wszelkie niedogodnosci, jakie ta sytuacja moze spowodowac, i dotozy wszelkich
staran, aby przeprowadzi¢ to dziatanie w jak najkrotszym czasie. Spotka Getinge podtrzymuje swoje zobowigzanie
do ciggtego doskonalenia swoich produktéw we wspoipracy z naszymi partnerami w celu zapewniania jak
najlepszej opieki.

Jesli majg Panstwo pytania albo potrzebujg Panstwo dodatkowych informac;ji, prosimy o kontakt.

Z powazaniem,

Jennie Haag Jerker Aberg

Dyrektor ds. zarzgdzania produktami do wentylaciji Dyrektor ds. regulacyjnych i zgodnosci produktow
Maquet Critical Care AB Magquet Critical Care AB

Roéntgenvagen 2 Rontgenvagen 2

171 54 Solna 171 54 Solna

Szwecja Szwecja

www.getinge.com www.getinge.com
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GETINGE 3¢

Formularz odpowiedzi klienta

15 stycznia 2024 r. | MX-9106 | Wer. 1
Temat: MCC/23/003/IU Ograniczone dziatanie w trybie
HFO

Klient: nazwa
adres

Produkty, ktérych to dotyczy:
Z naszej dokumentacji wynika, ze wymienione ponizej produkty zostaty dostarczone na Panstwa
adres. Prosze sprawdzi¢, czy posiadajg Panstwo ktérekolwiek z wymienionych produktéw i wypetnié¢

informacje ponizej.

Numer Oznaczenie zamdwienia Numer seryjny Data produkcji
artykutu Getinge
(ref)
6688600 Servo-n jednostka Patrz zatgczony wykaz N/A
bazowa

Prosimy odnotowac catkowitg liczbe dotknietych produktéw znajdujacych sie obecnie w Panstwa

placowce >

Potwierdzenie:

Prosimy zaznaczy¢ ponizej odpowiednie pola. Nalezy koniecznie zaznaczy¢ pierwsze pole. Jesli nie
rozumiejg Panstwo tredci powiadomienia, prosimy skontaktowa¢ sie z nami w celu uzyskania
wskazowek. Odpowiedz Panstwa organizacji stanowi dowdd potrzebny nam do monitorowania

postepow dziatan naprawczych.

|:| ZapoznaliSmy sie ztrescig notatki bezpieczenstwa irozumiemy powiadomienie
oraz wymagane dziatania.

|:| Wyroby sg przez nas uzytkowane iznajdujg sie pod adresem, na ktéry wystano niniejsze
powiadomienie.

[] Wyroby sg przez nas uzytkowane, ale znajduja sie pod innym adresem niz adres, na ktéry wystano
niniejsze powiadomienie, mianowicie*:

[] Wyroby zostaty sprzedane/przeniesione do innej placowki*.
* Nowa lokalizacja wyrobu (w stosownych przypadkach)

Maquet Critical Care AB
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Numery seryjne wyrobow znajdujgcych sie w tej nowej lokalizacji:

Nazwa nowej placowki

Imie i nazwisko/stanowisko

osoby do kontaktu

Adres e-mail

Nowy adres (nie moze to by¢

adres skrytki pocztowej)

Miasto, Wojewddztwo, Kod

pocztowy

Numer telefonu (Numer faksu)

Dotyczy wytgcznie dystrybutoréw wyrobow:

|:| Sprawdzono zapasy i stan magazynowy poddany kwarantannie. Zweryfikowano wykaz

wyrobow w celu zidentyfikowania ewentualnych klientéw, ktérych dotyczy problem.

|:| Udostepnimy spotce Getinge wykaz wyrobdéw zaktualizowany o dane klientéw w celu

umozliwienia zgtoszenia tych informacji stosownym organom, ktére zazadajg tych informac;ji.

- albo -

|:| Udostepnimy spotce Getinge wykaz wyrobdw po zakonczeniu dziatania zewnetrznego i okreslimy

stan kazdego wyrobu uwzglednionego w wykazie.

Wypetniony formularz prosze zwroéci¢ do:

Organizacja rynkowa

Getinge

Imie i nazwisko/stanowisko

osoby do kontaktu

Adres e-mail

Getinge Polska Sp. z 0.0

Katarzyna Rosiecka

serwis.pl@getinge.com
katarzyna.rosiecka@getinge.com

Adres (nie moze to by¢

adres skrytki pocztowej)

Miasto, Wojewddztwo, Kod

pocztowy

Numer telefonu (Numer faksu)

Zwirki i Wigury 18

02-092 Warszawa

Do udzielania informacji
merytorycznych: Pawet Stypich
tel. 604 129 050

Maquet Critical Care AB
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Wykaz numerdw seryjnych Servo-n podlegajacych akcii:

1017 2308 3415
1359 2354 3456
1360 2356 3457
1477 2357 3458
1478 2491 3537
1479 2500 3538
1480 2534 3588
1481 2588 3589
1482 2602 3590
1483 2603 3591
1484 2628 3592
1485 2629 3709
1486 2707 3710
1504 2708 3711
1505 3250 3712
1514 3251 3800
1515 3252 3801
1518 3253 3910
1519 3255 3911
1520 3281 3912
1521 3282 3913
1522 3283 3914
1523 3284 3915
1549 3285 3916
1569 3286 3917
1570 3287 3918
1748 3288 3919
1754 3289 3962
1809 3290 3963
1810 3291 3964
1811 3292 3965
1812 3293 3966
1813 3294 4346
1814 3295 4347
1815 3296

2061 3297

2062 3298

2307 3299
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