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MCC-22-008-IU: Problemy dotyczgce respiratora
Servo-air w wersji systemu 4.4

Produkty, dotkniete akcjg: Servo-air

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

sprawdzenie, czy majg Panstwo ktérykolwiek z wymienionych produktow i uzupetnienie ponizszych informacii.

Numer Nr ref. zamoéwienia Getinge |[Numer seryjny Data produkcji

artykutu

6882000 System respiratora Servo-air Zgodnie z listg odbiorcow Wszystkie dostarczone
urzgdzenia

Opis probleméw

Zidentyfikowalismy problem, ktory nalezy naprawi¢ za pomocg aktualizacji w terenie:
Btedy techniczne: kombinacja TE 10, TE 16, TE 55 z Servo-air

Zgtoszono skargi, ze respiratory wygenerowaty kombinacje alarmoéw; Btad techniczny 10 (Respiracja zatrzymana), Btad
techniczny 16 (Btad respiracji) i Btad techniczny 55 (Btedy komunikaciji) i respiracja zostata przerwana. Jesli jakikolwiek modut
wtykowy jest podtaczony, generowany jest rowniez TE7 (btgd oprogramowania). Analiza wykazata, ze awaria uktadu
podtrzymywania oddechu SW moze ostatecznie doprowadzi¢ do utraty komunikacji i wywotania alarméw technicznych oraz
zatrzymania respiracji. Szacuje sie, ze prawdopodobienstwo wystgpienia tego btedu w pojedynczym urzadzeniu jest mniejsze
niz 0,0005%.

Potencjalne zagrozenia

Przeprowadzono ocene zagrozen dla zdrowia dla kazdego z tematéw wymienionych powyze;.

Chociaz problemy te moga nie powodowac bezposrednio szkdd dla pacjenta, moze istnie¢ posrednie ryzyko niedotlenienia,
ktére wigze sie z wymiang respiratora, ktérego dotyczy problem, i moze by¢ wymagana reczna respiracja pacjenta do
podtrzymania natlenienia. W przypadku pacjentéw z wyzszym ryzykiem niedotlenienia i braku petnego napowietrzenia ptuc,
muszg istnie¢ odpowiednie systemy ograniczania ryzyka medycznego (np. resuscytatory reczne), aby méc zarzadzaé

tymczasowym odtgczeniem podczas przenoszenia pacjenta do zastepczego respiratora, jak podano w instrukcji obstugi.

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

Magquet Critical Care AB
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Informacja o bezpieczenstwie w srodowisku pracy | 2022-Cze-22 | MX-8645 | Wer 1

Srodki ostroznosci

Respiratory, ktérych dotyczy problem, mogg by¢ uzywane zgodnie z instrukcjg obstugi, ze szczegdlnym uwzglednieniem

nastepujgcych srodkéw ostroznosci wymienionych w rozdziale 1.2 Wytyczne dotyczgce bezpieczenstwa w instrukcji obstugi:

e  Pacjenta nigdy nie wolno pozostawia¢ bez opieki po podtgczeniu do systemu respiratora.

. Nalezy zawsze upewnic sie, ze reczny resuscytator jest tatwo dostepny.

Dziatania naprawcze

Getinge zainicjuje natychmiastowg akcje terenowa w zakresie wszystkich sztuk urzadzen, ktérych dotyczy problem. Problemy
wymienione powyzej zostaty rozwigzane w oprogramowaniu w wersji 4.4. Skontaktuje si¢ z Panstwem przedstawiciel handlowy
lub serwisowy Getinge, aby zaplanowac¢ aktualizacje urzadzenia. Czas dostepnosci SW 4.4. bedzie zalezec¢ od lokalnych
procesow regulacyjnych na Panstwa rynku. Aby uzyska¢ wiecej informacji na ten temat, prosze skontaktowac sie z lokalnym

przedstawicielem Getinge.

Prosze wypehic¢ i zwrdci¢ zataczony formularz potwierdzenia oraz by¢ Swiadomym tego powiadomienia i zwigzanych z nim

dziatan, dopdki respirator nie zostanie zaktualizowany, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych.

Dystrybucja

Niniejsza informacja od firmy Getinge o bezpieczenstwie w srodowisku pracy musi zosta¢ przekazana osobom w Panstwa
organizacji, ktére muszg by¢ jej Swiadome — lub w dowolnej organizacji, do ktérej przeniesiono urzgdzenia, ktorych potencjalnie
dotyczy problem. Prosimy o zachowanie zgodnie z niniejszym powiadomieniem i wynikajgcymi z niego dziataniami dotyczgcymi
okresu uzytkowania wyrobu w celu zapewnienia skutecznosci dziatan naprawczych. W przypadkach, w ktorych Panstwo jako
klient zdecyduja sie nie spetia¢ opisanych powyzej wymagan dotyczacych dziatan naprawczych, Getinge nie moze przyjgc
zadnej odpowiedzialnosci za kwestie zwigzane z bezpieczenstwem lub odpowiedzialnos¢ prawng spowodowang brakiem
odpowiedzi na niniejszg Informacje o bezpieczenstwie w terenie. Wiasciwy organ, Szwedzka Agencja Produktéw Medycznych

(Lakemedelsverket) zostata poinformowana o tym komunikacie i problemie..

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane i dotozymy wszelkich staran, aby przeprowadzi¢ to dziatanie tak

szybko, jak to mozliwe.
Jesli majg Panstwo pytania lub potrzebuja dodatkowych informacji, prosimy o kontakt.

Z powazaniem,

Jennie Haag Jerker Aberg

Dyrektor Zarzgdzania Produktem - Dyrektor ds. Regulacyjnych i Zgodnosci Produktéw

Respiratory Maquet Critical Care AB

Maquet Critical Care AB

Kopie nie mogg by¢ uzywane, chyba ze ich waznos$¢ zostata zweryfikowana
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EVU- 230704 - Potwierdzenie odbioru - MCC-22-008-lU SW 4 4 0

POTWIERDZENIE ODBIORU

Odeslij ten formularz do:
Przedstawiciel Getinge: Katarzyna Rosiecka
E-mail: katarzyna.rosiecka@getinge.com

Akcja naprawcza MCC- 22-008-I1U
Informacja dotyczaca bezpieczenstwa MX-8645/MX-8663/MX-8664
Servo-u/n/ u MR

Akcja naprawcza — Natychmiastowa aktualizacja — Oprogramowanie 4.04.00

Niniejszym potwierdzamy, ze otrzymali$my niniejsze Informacje Dotyczace Bezpieczenstwa
0 MX-8645 Servo-u/n/fu MR SW = 3.00.00
0 MX-8663 Servo-u/n/fu MR SW < 3.00.00

[0 MX-8664 Servo-air

Kopie tego dokumentu nie powinny by¢ uzywane do momentu weryfikacji ich waznosci.



