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Кому: Д иректору  отделения респи раторн ой  терапии

Д иректору  по  б и о м е д и ци н ско й  / клинической  технике

Ад м инистратору  служ бы  эдравоохранения  / специалисту п о  управл ени ю  рискам и

Тема: Устройство  за щ и ты  в д о ха  ( ISG ) ве н ти л ято ра  аппарата  C A R ESC A P E  R B60  >  В о зм о ж н о сть  п отери  ве н ти л яц ии

Вто допйлмение н предыдущему, еошожно, полученному вами уведомлению для добавления второй Проблемы с 
безопасностью и ИнструмциО по технике безопасности. Следуйте приведенным ниже инструкциям и заполните бланк 
ответа.

Обязательно обеспечьте, ч тобы  все потенциальны е  пользователи  бы л и  о зн а ко м л е н ы  с этим  д ор а б о та н н ы м  увед ом лением  по 

безопасности  и д о п о л н и т е л ь н ы м и  р е к о м е н д у е м ы м и  д ействиям и , о п и с а н н ы м и  н и ж е  в П р о б л е м е  п о  б е з о п а с н о а и №  2 и 

И нструкциях  №  2 .

П р об л е м а  У а р о й с т в о  защ и ты  вдоха  (ISG) вентилятора м ож ет о тсоединиться  от м агистрали  ды хательного  контура В

безопасности  41 результате, о тсоед и н ен и е  м ож ет  создать  потерю  вентиляции, что  м ож ет  привести  к недостаточной 

оксигенации  пациентов, увеличивая  вероятность гипоксии. М ы  не располагаем  инф орм ацией  о  травмах, 

полученны х в результате  описанной  проблем ы .

И нструкции  п о  Вы  м ож ете  п род ол ж ать  и спользовать  свой аппарат И ВЛ  с вы пускны м  отверстием  ISG, если 15- 

безопасносги  41 м и л ли м етровы й  конический  соединитель  д ы хательного  контура  п ровер ен  на  пре д м е т  надеж ности  

установки  в ука за н н ом  ниж е  месте, где о бы ч н о  д о л ж н о  возникать  сопротивл ение  с ое д и н е ни ю  (см. 

рисунок 1).

15 м м  • д ы хательны й  контур  

Рисунок 1 И С П Р А В Н О Е  устройство  защ иты  вдоха  (ISG)

¥

П р и м е чан и е : ISG, и спол ьзуем ы е  в настоящ ий  м ом ент д ля  взрослы х паци ентов  и д етей  с прим енением  

22 -м ил ли м е трово го  о хваты ваю щ его  соединения  контура, не и м ею т о тнош ен ия  к этой  п р о б л е м е  и 

бе зопасны  д ля  п род ол ж и тел ьн о го  использования  после того, как  про б л е м ы  на впуске и вьш уске будут 

у а р а н е н ы . Когда систем ы  б ол ьш е  не будут использоваться, проверьте  15 -м ил лим етровое  неправильное  

соед инение  согласно  инструкции  на Рис. 1.
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Если о хваты ваю щ и й  соед инител ь  ды хательного  контура вы глядит так, как  на Рисунке 2. и с вобод н о  

сдвигается на  всю  д л и н у  охваты ваем ого  порта  ISG, это указы вает на  н еисправны й  ISG. Ч тобы  

испол ьзовать  неи справны й  ISG, вам  нуж но  будет воспользоваться  пере ход н и ко м  д ля  обеспечения  

ге р м е ти ч н о а и . Если переход ника  не  имеется, ISG  нельзя и спол ьзовать  д л я  15-м иллим етрового  

соединения.

Рисунок 2: Н Е И С П Р А В Н О Е  устройство  защ и ты  вдоха  (ISG)

П р об л е м а  Н О В А Я  П Р О Б Л Е М А ; Д ы хательное  защ итное  устройство  (ISG ) вентилятора  м ож ет о тсоединиться  от

б е зопасности  №  вы пускного  порта  блока  аппарата  ИВЛ. В результате, о тсоед и н ен и е  м о ж е т  создать  потерю  вентиляции, что 

2 м ож ет привести  к нед остаточной  оксигенации  пациентов, увеличивая  вероятность  гипоксии  М ы  не

располагаем  и н ф орм аци ей  о  травмах, полученны х в результате  о п и с а н н о й  проблем ы

И н струкции  по  Вы  м ож ете  п р о д ол ж ать  использовать  свой вентилятор  со впускн ы м  отверстием  ISG, если соединитель 

безопасности  #2 входит в вы пускной  п ор т  вентилятора с н ад еж н ы м  закреплением  в у ка зан н ом  ниж е месте, (см. рис. 3).

Рисунок 3; Порт вдоха аппарата ИВЛ с подключением впуска ISG

П ри м ечани е . М етал лический  порт вд оха  аппарата  ИВЛ  исправен

а В о  врем я  первон ачал ьн ой  сборки  ды хательного  кон тура  убедитесь, что  все конические  

соед инител и  д ы хательного  контура установлень! надеж но.

Ь Следуйте  и н струкциям  по  эксплуатации, и зл ож ен н ы м  в С п р а во чн о м  руковод стве  пользователя  

2065490 -001 , раздел  4. Сборка  и соединения.

c. П р еж д е  ч е м  под кл ю чать  пациента, з а п у а и т е  П РО ВЕРК У  С И С Т Е М Ы  (SY ST EM  CHECK) после 

вы пол н ен и я  соед и н ени й  контура пациента  при  п о м о щ и  всех прилагаем ы х приспособлений, 

указанны х  в Р азд еле  6  С правочного  руководства  пользователя.

d. С оответствую щ и м  о б р а зом  установите все сигналы  тревоги, ч тоб ы  обеспечить  точное  и 

с во е вр е м е н н ое  обн ар уж е н ие  внезапного  о тсоединения  пациента.

Если вы  след овали  инструкциям  по  безопасности  N9 1 и N° 2 и в ь тв и л и , что  у  вас и справны е  ISG и 

н ад е ж н ы е  соединения, заполните  прилагаем ы й  бланк "О тве т  клиента", поставив  галочку в окош ке  N° 1, 

чтобы  указать, ч то  у  вас нет деф ектных ISG, и отправьте  его п о  электронной  почте п о  адресу 

Re ca434095  In sp ira to ry S G ^ ge  com.
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Устройства ISG, ко торы е  остались в оригинальной  упаковке  и и м е ю т затронуты е  проблем ой  ном ера  партий, 

следует вернуть GE Healthcare или уничтож ить на своей площ адке. Что  касается неупакованны х и не 

используем ы х в д а н н ы й  м о м е н т  ISG, проверьте оба  под соед инительны х ф итинга ISG согласно приведенны м  

вы ш е  И нструкциям  п о  безопасности  №  1 и №  2 и заполните прилагаем ы й  Бланк подтверж дения заказчика, 

поставив галочку в соответствую щ ем  окошке, чтобы  умазать, есть ли  у  вас деф ектные ISG, и верните его по 

электронной  почте по  адресу; Recall34 0 9 5.lnsp iratorvSG @ ge.com.

И н ф о р м а ц и я  о  Д ы хательное  защ и тное  устройство  аппарата  C AR ESC APE  R860; 

н еи спр авн ой  Н/Д: 2 0 6 6 7 1 3 '0 0 1  {о д и н о чн ая  упаковка), Н/Д. 208 3 20 8 *00 1  (10  шт. в упаковке) 

п р о д ук ц и и  Н ом ера  партий: 1 7 / 0 0 9 5 1 ,1 7 / 0 1 1 7 4 ,1 7 / 0 1 9 3 7 ,1 7 / 0 1 9 9 4 ,1 7 / 0 2 3 7 2 ,1 7 / 0 2 3 9 3 ,1 8 / 0 0 1 2 6 ,1 8 / 0 0 1 2 7 ,

1 8 / 0 0 1 2 8 ,1 8 / 0 0 1 2 9 ,1 8 / 0 0 1 3 0

G T IN tt 0 0 8 4 0 6 8 2 1 0 2 3 4 6

И справл ение  К ом пани я  GE Healthcare  беспл атно  зам енит все затронуты е  изделия. З апол ни те  и верните  прилагаем ы й

прод ук та  бланк "О тве т  кл и е н та " по  электронной  почте  по  ад ресу  Re ca ll34095 .ln sp ira to rvSG @ ge  с о т ,  и 6 Е  Healthcare

беспл атно  п ред оставит в а м  ISG на  замену.

К онтактная  Если у  Вас возникл и  вопросы  по  д а н н о м у  С о об щ е н и ю  о  б е зопасности  или о тносител ьно  неисправностей,

и н ф о р м а ц и я  п о ж а л у й а а ,  обратитесь  к р е гион ал ьн ом у  п р е д а а в и те л ю  GE Healthcare по  сереису/продаж ам .

Тел.+7 (495 ) 739  69  37  или  8  (800) 3 33  69 67  (бесплатно  п о  России);

E-mail; C IS Se rv iceC en te r@ ge  com

Заверяем  Вас, ч то  п од д е р ж а н и е  вы сокого  уровн я  б е з о п а с н о а и  и качества является наш ей  пе рвооче ре д н ой  задачей. Если у Вас 

есть какие-либо  вопрось;, о бр ащ ай те сь  к н а м  незам едлительно.

С уваж ением ,

Jam es W . D enn ison

Vice President • Q ua lity  A ssu rance

GE Healthcare

Jeff Hersh, P h O M D  

Chief M ed ica l Officer 

GE Healthcare
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//■ Ч)г G EH C  ИСХ. N9 34095-А

П О Д Т ВЕРЖ Д ЕН И Е  В Ы П О Л Н Е Н И Я  К О Р Р Е К Т И Р У Ю Щ И Х  Д ЕЙ С Т В И Й  В  О Т Н О Ш Е Н И И  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  О Б О Р У Д О В А Н И Я  

ТРЕБУЕТСЯ ОТВЕТ К Л И ЕН Т А

Запол ни те  этот б л а н к  и  вер н и те  его  в к о м п а н и ю  G E H ea lthcare  с разу  ж е  после  п ол уче н и я , н о  не позднее , ч е м  в течение  

30 дней . Тем  с а м ы м  вы  п од тв е р д и те  п о л у ч е н и е  и п о н и м а н и е  У в е д о м л е н и я  о б  и с п р а вл е н и и  м е д и ци н ско го  устройства, 

иск. Не 34095-А .

И м я клиента/получателя: ___________________________________________________________________________________________________________

У лица  и ном ер  д о м а : _________________________________________________________________________________________________________ _

Город, о б л а а ь ,  страна, индекс: 

Адрес  электронной  п о ч ты :_____ Н о м е р  телеф она:

У каж и те  Ф И О  о тветственного  л и ц а , з а п о л н и в ш е го  этот бланк.

П о д п и с ь : ____________________________________________________________

Ф ИО  (печатны м и  буквам и): 

Д олж ность: ________________

Дата (ДД/ММ/ГГГГ):

М ы  хо ти м  б ы ть  уверены , ч то  все  н а ш и  кл и е н ты  пол уч и л и  н асто ящ е е  у в е д о м л е н и е . П о ставка  и з а м е н а  и зд е л и я  б уд у т  

о сущ е ствл ен ы  то л ь к о  после  в ы п о л н е н и я  этого  действия . О тм етьте  о д н о  и з с л ед ую щ его  и впиш ите  тр е буе м ую  инф орм ацию  

и о тправьте  обратно  о д н и м  и з ука зан н ы х  ниж е  способов.

I I М ы  под тверж д аем  пол учен и е  и п о н и м а н и е  У ве д ом л е н и я  о б  исправл ении  м е д и ци н ско го  устройства  и выяснили, что 

у  нас нет  никаких из пере числ енны х ко д ов  изд елий  или н о м е р о в  партий  этого изделия. (См. рисунни  1 и З с  

н ад еж ны м  поднлю чением  на  впусие)

И Л И

□ М ы  под тверж д аем  пол учен и е  и п о н и м а н и е  У ве д ом л е н и я  о б  исправл ении  м е д и ци н ско го  устройства  и выяснили, что 

у нас есть изделия из затр он уты х  н ом е ро в  партий  этого  изделия и м ы  собрал и  их все и л и б о  сдали на утилизацию , 

л и б о  вернули  ко м п а н и и  GE. (См. рисунок  2 и/или рисунок  3 с н е п л отн ы м  сое д и н е н и е м  на впуске ISG, которое  

отсоединяется)

Н /Д  д ы х а те л ьн о го  

за щ и тн о го  устройства

К од (ы )

п а р ти и

У ти л и зи р о ва н н ое

количество

В о зв р а щ е н н о е  в 6 Е  

коли чество

П о д л е ж а щ е е  1 
о тп р а в к е  < 

ко л и че ство  i

2 066713 -001

1
2083208 -001  

10 шт. в упаковке
1
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Служба поддержки клиентов свкжется с вами по поводу подробностей возврата и информации по заказу замены.
Еспи вам  т реб ует ся  специальны й  б еспл ат ны й  заноз  н а  пост авну (N /C  РО), пред ост авьт е: N/C  РО  

N9

Верните этот бланк одним  из указанных ниже способов:
Отсканируйте или сфотографируйте заполненный бланк и отправьте по электронной почте по адресу:

Rес;<1.'3409S.lnspiraiorySG@р.е con
QR (электронное письмо)

5 ^ 0
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