PILNE ZAWIADOMIENIE
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA GE HealthCare
AKTUALIZACJA

Data opublikowania listu Nr ref. GE HealthCare: 34134-ROW

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

DOTYCZY: Aktualizacja komunikatu firmy GE HealthCare dotyczacego mozliwosci wystgpienia
podwyzszonego poziomu formaldehydu w sprezarkach EVair i EVair 03 (Jun-Air)
uzywanych z respiratorami CARESCAPE R860 lub Engstréom Carestation/Pro

Kwestia
bezpieczenstwa

Dziatania, ktore
powinien podjaé
Klient /
Uzytkownik

PL

Na podstawie wstepnych badan firma GE HealthCare rozestata pismo z pilnym
zawiadomieniem dotyczgcym wyrobu medycznego, aby poinformowac¢ o mozliwosci
wystgpienia podwyzszonego poziomu formaldehydu w sprezarkach EVair i EVair 03
(Jun-Air) uzywanych z respiratorami CARESCAPE R860 lub Engstrém Carestation/Pro.
W zatgczeniu przesytamy kopie poprzedniego pisma (nr ref. 34134) w celach
informacyjnych (Zatacznik 1). Jak poinformowano w poprzednim pismie, warunki
badania nie byty reprezentatywne dla typowych warunkéw uzytkowania.

Jako ze, zakonczyliSmy kompleksowe badania, w niniejszej komunikacji pragniemy
przedstawi¢ aktualizacje poprzedniego pisma.

AKTUALIZACJA: Ostateczne badania wykazaty, ze w przypadku stosowania sprezarki
EVair niebezpieczne poziomy formaldehydu nie wystepuja, przy czym dotyczy to
nawet najgorszych warunkéw:

e 40°C (104°F),

e najnizsze natezenie przeptywu 2 I/min oraz

¢ minimalne odchylenie przeptywu.

Nasze szczego6towe badania dotyczgce warunkéw badania wstepnego, ktére
doprowadzito do wydania wczesniejszego pisma z ostrzezeniem, wykazato, ze badanie
wstepne zostato przeprowadzone w niewtasciwych warunkach, co doprowadzito do
uzyskania niedoktadnych wynikéw poziomu formaldehydu.

Chociaz te same, niewtasciwe warunki badania zastosowano podczas wstepnego
badania, sprezarek EVair 03 (Jun-Air) to nie sg one produkowane od ponad siedmiu lat,
i nie ma nowych/nieuzywanych urzadzen dostepnych do badan ostatecznych.

Firma GE HealthCare nie otrzymata zadnych zgloszen dotyczgcych urazéw pacjentow
lub niepozgdanych skutkéw zwigzanych z potencjalnym narazeniem na formaldehyd w
wyniku uzywania sprezarek z respiratorami.

Sprezarki EVair:
Ograniczenia wskazane w poprzednim pismie nie obowigzujg. W zwigzku z
powyzszym:

1. Sprezarki EVair mozna stosowac¢ w celu podawania powietrza do respiratorow
CARESCAPE R860 we wszystkich populacjach pacjentow, w tym
noworodkow i niemowlat (w wieku 0-2 lat).

2. Sprezarki EVair mozna uzywac¢ w pomieszczeniu o maksymalnej temperaturze
powietrza 40°C (104°F).
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Sprezarki EVair 03 (Jun-Air):
Firma GE HealthCare informowata wczesniej o zakohczeniu wsparcia technicznego dla
tych sprezarek. Jesli zdecydujg sie Panstwo nadal z nich korzystac, instrukcje podane w
poprzednim piSmie pozostajg w mocy. Jak wspomniano powyzej, mimo ze w trakcie
badan zastosowano niewfasciwe warunki, co doprowadzito do wydania ograniczen
dotyczacych uzytkowania tych sprezarek, to ze wzgledu na fakt, ze sprezarki te nie sg
produkowane od kilku lat, firma GE HealthCare nie moze przeprowadzi¢ badan w
odpowiednich warunkach. W zwigzku z tym ograniczenia podane wczesniej w
zatgczonym pismie (dostepnym réwniez ponizej) pozostajg w mocy w przypadku
sprezark| EVair 03 (Jun-Air):
Firma GE HealthCare zaleca, aby sprezarki EVair 03 (Jun-Air) nie byty uzywane
do doprowadzania powietrza do respiratoréw dla noworodkéw i niemowlat (w
wieku 0-2 lat).
2. Firma GE HealthCare zaleca, aby te sprezarki byty uzytkowane przy maksymaine
temperaturze powietrza w pomieszczeniu wynoszacej 30°C (86°F).

Prosimy o upewnienie sig, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa placowce
zapoznali sie z trescig niniejszego zaktualizowanego komunikatu dotyczacego
bezpieczenstwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Produkt, Sprezarka EVair (M1230849; M1230847; GTIN: 76402146418924,
ktérego dotyczy  00195278366078, 07640214641892, 07640149381030, 00195278366061,
problem 07640214641854, 07640149381023, 76402146418542) stosowana 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 poditgczania do respiratora
do intensywnej terapii Datex-Ohmeda Inc [CARESCAPE R860] jako Zrddto
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
upewnic sie, ze poditgczone jest réwniez zrédto sprezonego tlenu.

Korekta produktu Prosimy o zastgpienie wczesniej dostarczonego dodatku nowym dodatkiem
dotgczonym do niniejszego pisma (zatgcznik 2).

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

T: 00800 803 803

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 najwyzszym
priorytetem. W przypadku pytan prosimy o niezwloczny kontakt, korzystajgc z powyzszych informacji kontaktowych.

Z powazaniem

Olanlel—— ol

Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical 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:

O Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w zatgczonym
Powiadomieniu o wyrobie medycznym, poinformowanie odpowiedniego personelu
medycznego oraz podjecie, obecnie i w przysziosci, odpowiednich dziatann 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 podreczniku uzytkownika (URM), zaktualizowanie
informacje sa wyréznionepogrubiongczcionka. Niniejszy dodatek nalezy przechowywac razem z
podrecznikiem uzytkownika. W celu uzyskania najnowszej wers;ji instrukcji obstugi nalezy wejs¢ na strone

Al

internetowa: ""https://customer-doc.cloud.gehealthcare.com”." Wprowadzi¢ w polu wyszukiwania numer
dokumentu. Nalezy uruchomi¢ wyszukiwanie lub skorzysta¢ z rozwijanych pdl ,szukaj wedtug”, jesli

numer dokumentu nie jest znany.

Engstrom Carestation URM (Oprogramowanie 5.X M1087105,
Oprogramowanie 6.X M1175267, Oprogramowanie 7.X
M1205553) oraz Engstrom Pro URM (Oprogramowanie 4.X
M1142527, Oprogramowanie 5.X M1149390, Oprogramowanie
6.X M1175295, Oprogramowanie 7.X M1205978)

Kompresor EVair 03 (Jun Air) (opcjonalny)

OSTRZEZENIE

Kompresor EVair 03 (Jun Air) jest przeznaczony do uzycia jako
opcjonalne akcesorium do respiratorow Datex-Ohmeda jako Zrédto
sprezonego powietrza do oddychania. Kompresor Evair 03 (Jun Air)
moze by¢ stosowany jako gtéwne zrodto powietrza, a jesli powietrze
z systemu szpitalnego podtgczone jest do kompresora, moze on by¢
stosowany jako zapasowe zZrodto powietrza. Jesli ciSnienie powietrza
z systemu szpitalnego spadnie ponizej 250 kPa (36 psi), kompresor
Evair 03 (Jun Air) automatycznie wigczy sie, aby zapewnié¢ doptyw
powietrza do respiratora.

Kompresor EVair 03 (Jun Air) nie jest przeznaczony do uzytku u
noworodkow oraz niemowlat, w wieku od 0 do 2 lat.

Kompresor nie ma zadnych alarmoéw. Wszystkie systemy alarmowe
oraz ostrzegawcze dotyczace odciecia zrédta kompresowanego
powietrza znajdujg sie w respiratorze.

Kompresor powinien by¢ zainstalowany na dole wézka respiratora.
Sprezarka zasilana jest z sieci pradu przemiennego.

Jesli kompresor stanowi gtéwne zrédto powietrza, nalezy upewnié
sie, ze podtgczone jest zrédto tlenu.

Sprezarka powinna by¢ stosowana, gdy niezawodna
instalacja powietrza nie jest dostepna.

&Nie wolno zastania¢ wlotéw powietrza ani otworéw
wylotowych. Urzgdzenia nie wolno umieszczac¢ w poblizu
grzejnikdw ani urzgdzen grzewczych. Kompresor moze
sie przegrzac lub wytgczyc.

&Kratka wylotu powietrza chtodzgcego moze nagrzac¢
sie podczas uzytkowania.

ANie nalezy uzywac¢ kompresora w srodowisku o
ograniczonym przeptywie powietrza. Kompresor bedzie
nagrzewat sie podczas uzywania.


https://customer-doc.cloud.gehealthcare.com

ASprezarki nie wolno umieszczac¢ w poblizu
przedmiotdw mogacych stanowi¢ zrodto
zanieczyszczenia powietrza ani innych srodkéw
chemicznych, zapachdéw lub ujs¢ gazow wylotowych.
Sprezarka spreza powietrze ze swojego otoczenia, ktore
jest nastepnie dostarczane do respiratora i podawane
pacjentowi.

AJezeIi podstawowym Zrodtem powietrza dla systemu
jest sprezarka, nalezy upewnic sie, ze zrodto sprezonego
tlenu jest rowniez dostepne.

Dane techniczne dot. Srodowiska

Temperature Wilgotnos¢ Wysokosé n.p.m.
(Temperatura)
Zakres podczas pracy 10-30°C 15-95% WW, bez od -440 do 3565 m
skraplania (od 800 do 500 mmHg)
Zakres podczas -20-65°C 15-95% WW, bez od -440 do 5860 m
przechowywania skraplania (od 800 do 375 mmHg)
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