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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в рамках 
исполнения государственной функции по мониторингу безопасности медицинских 
изделий, находящихся в обращении на территории Российской Федерации, доводит 
до сведения субъектов обращения медицинского изделия письмо ООО «ДжиИ 
Хэлскеа», уполномоченного представителя производителя, о новых данных по 
безопасности при применении медицинских изделий:

«Аппарат искусственной вентиляции легких CARESCAPE R860 
с принадлежностями», производства «Дэтекс-Охмеда, Инк.», США,
регистрационное удостоверение от 08.04.2021 № РЗН 2016/4722, срок действия не 
ограничен.

«Аппарат искусственной вентиляции легких Engstrom Pro 
с принадлежностями», производства «Дэтекс-Охмеда, Инк.», США,
регистрационное удостоверение от 06.03.2013 № РЗН 2013/155, срок действия не 
ограничен.

- «Аппарат искусственной вентиляции легких «Engstrom Carestation» 
с принадлежностями», производства «Дэтекс-Охмеда, Инк.», США,
регистрационное удостоверение от 14.04.2015 № РЗН 2015/2570, срок действия не 
ограничен.

В случае необходимости получения дополнительной информации обращаться 
в ООО «ДжиИ Хэлскеа» (191040, Россия, г. Москва, Пресненская наб., д. 10, 
пом. III, эт. 12, ком. 1, тел. +7 (495) 739-69-31, факс: +7 (495) 739-69-32).

Приложение: на 5 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова



СРОЧНЫЕ КОРРЕКТИРУЮЩИЕ 
ДЕЙСТВИЯ В ОТНОШЕНИИ 

МЕДИЦИНСКОГО ОБОРУДОВАНИЯ 
КОРРЕКЦИЯ

Дата рассылки письма

GE H ealthcare
3000 N. G randview  Blvd. - W 440 
W aukesha. W l 53188 USA

Hex. № "G E H C " 34126

Кому: Директору отделения респираторной терапии 
Заведую щ ем у отделением  анестезиологии
А дм инистратор  службы  здравоохранения / специалист по управлению  рисками 
Д иректор  по биом едицинской /  клинической технике

Тема: Аппараты ИВЛ CARESCAPE R860 и Аппараты ИВЛ Engstrom Carestation и Engstrom PRO с 
неисправными резервными батареями для замены в полевых условиях -  недостаточное 
питание резервной батареи приводит к преждевременному отключению аппарата ИВЛ, когда он 
не подключен к сети переменного тока

Настоящий документ содержит важную информацию по вашему изделию. Пожалуйста, доведите 
данное уведомление касательно безопасности и рекомендации до сведения всех пользователей

аппаратов в вашем ЛПУ.
Обязательно сохраните данный документ в своем архиве.___________________

О пи са н и е  Р езервны е батареи в аппаратах ИВЛ C AR E S C A P E  R860, произведенны е начиная с 1
п р о б л е м ы  апреля 2019 г., а такж е реком ендованны е GE H ealthcare резервны е батареи,

поставленны е начиная с 1 апреля 2019 г. для C AR E S C A P E  R860, EngstrOm C arestation и 
EngstrOm PRO м огут выйти из строя раньше, чем их предполагаем ы й срок службы. Для 
этих батарей предупредительны й сигнал, оповещ аю щ ий пользователя об оставш емся 
времени работы  батареи, может быть неверным. Эта неисправность может привести к 
тому, что аппарат ИВЛ отклю чится раньше, чем это указано при помощ и 
предупредительного  сигнала при работе от резервной батареи, что может привести к 
прекращ ению  вентиляции. Если аппарат ИВЛ вы клю чается, пациент может не получить 
необходим ы й кислород. Если это не будет зам ечено и устранено, это может 
представлять угрозу для жизни.

О травм ах, возникш их в результате этой проблемы, не сообщ алооь.

Действия,
рекомендуемые
Клиенту/
Пользователю 2 .

4.

6.

7.

8 .

Вы м ожете продолжать использовать соответствую щ ие аппараты  ИВЛ, когда 
аппарат ИВЛ подклю чен к источнику питания переменного тока, который 
поддерживается резервным аварийным питанием.
Если абсолю тно необходимо использовать аппарат ИВЛ, полагаясь на батарею  
(наприм ер, во время транспортировки, когда нет д ругих вариантов), убедитесь, что 
вы придерживаетесь стандартной клинической практики и у вас есть доступны е 
средства надлежащ ей альтернативной вентиляции (например, вентиляция мешком 
А м бу) и персонал, умею щ ий прим енять эти альтернативны е средства.

С разу же после получения этого сообщ ения вы полните проверку 
работоспособности батареи, как описано в Приложении А. При необходим ости 
замените батареи перед использованием на пациенте.
Если устройство не используется с пациентом, реком ендуется всегда оставлять 
аппарат подключенным к сети, чтобы предотвратить разрядку батареи и 
ухудш ение ее работы, даже при хранении на складе.
Р еком ендуется выполнять проверку работы батареи каждые три месяца, как
описано в Приложении А.

Если устройство хранилось более трех месяцев, перед использованием  выполните 
проверку работоспособности батареи, как описано в П риложении А.
Резервные батареи следует заменять не реже одного раза в три года. 
Заполните прилагаем ую  ф орму подтверждения уведом ления о медицинском  
устройстве  и отправьте ее по адресу FM I34126R C .B A TTE R Y @ ae.com

mailto:FMI34126RC.BATTERY@ae.com


И н ф о р м а ц и я  о  А ппараты  ИВЛ C AR E S C A P E  R860 (G TIN) 00840682102346, изготовленны е начиная с  1 
н е и с п р а в н о й  апреля 2019 г.
п р о д у кц и и  С ледую щ ие аккум уляторы  для замены  в полевых условиях, поставленны е начиная с 1

апреля 2019 года для аппаратов ИВЛ C AR E S C A P E  R860, E ngstrom  C arestation и 
E ngstrm om  PRO:
FRU PN: 1009-5682-000-S  (С ВИ Н Ц О В О -КИ С ЛО ТН А Я  А ККУ М У Л Я ТО Р Н А Я  БАТАРЕЯ 12 
В)
FRU PN; 5856787-S  (П АРА С ВИ Н Ц О В О -КИ С Л О ТН Ы Х  А ККУ М У Л Я Т О Р Н Ы Х  БАТАРЕЙ 
12 В)

Назначение:
А ппараты  ИВЛ C AR ES C A P E  R860, EngstrOm C arestation, и EngstrOm Pro разработаны  
для осущ ествления ИВЛ или для поддержания жизнедеятельности  неонатальных, 
педиатрических и взрослы х пациентов весом от 0,25 кг.

И сп р а в л е н и е  GE H ealthcare по возможности бесплатно исправит все изделия, о которых идет речь,
п р о д у кта  Если для проведения проверки батареи, описанной в П риложении А, требуется

поддержка, обратитесь к представителю  GE Healthcare.

К о н та ктн а я  Если у вас есть вопросы  или проблемы, касаю щ иеся этого уведом ления, пожалуйста,
и н ф о р м а ц и я  обратитесь к региональном у представителю  G E Healthcare по сервису/продажам .

Т е л .+7 (495) 739 69 67 или 8 (800) 333 69 67 (бесплатно по России);
E-m ail: 88 00 33 369 67 @ ое .со т  .

Мы подчеркиваем, что поддержание вы сокого уровня безопасности и качества является наш ей 
первоочередной задачей. Если у Вас есть какие-либо вопросы, обращ айтесь к нам незам едлительно, 
используя контактную  инф орм ацию , приведенную  выше.

С уважением.

■//////

Laila Gurney
C h ie f Q uality & Regulatory O ffice r 
GE Healthcare

Je ff Hersh, PhD MD 
C h ie f M edica l O ffice r 
GE Healthcare



Приложение А

Процедура проверки работоспособности батареи

Используйте только  батареи, реком ендованны е GE Healthcare. Утилизация использованны х аккумуляторов 
должна осущ ествляться в соответствии с прим енимы ми требованиям и норм ативны х актов для конкретной 
страны.

1. П одклю чите аппарат ИВЛ к сети перем енного тока на 8 часов, чтобы  полностью  зарядить 
аккум уляторы .

• Чтобы  определить состояние батареи, выберите М еню  > Система.
2. П одсоедините контур пациента и имитатор легкого к аппарату ИВЛ.
3. Установите следую щ ие параметры:

• Режим: А /С  PC
• Частота: 1 2 /м ин
• 1:Е :1:2
• Рвдох: 20 см вод. ст.
• ПДКВ: 5 см вод. ст.
• О сновной поток: 4 л/мин

4. Запустите ИВЛ
5. О тсоедините кабель питания от источника электропитания

• Если аппарат ИВЛ проработает от аккумулятора не менее 60 минут, то аккум уляторны е батареи 
заряжены  достаточно

• Если аппарат ИВЛ проработает от аккум улятора менее 60 минут, обратитесь к уполном оченном у 
представителю  сервисной службы для замены батарей

• Запиш ите время до прекращ ения работы в предоставленной ф орме

В аж но
По заверш ении тестирования, перед тем как использовать аппарат ИВЛ для процедур, связанны х с 
пациентом, подклю чите его к сетевом у питанию  на 8 часов, чтобы  обеспечить полны й заряд  встроенной 
аккумуляторной батареи.



GE Healthcare

Исх. № "G E H C " 34126

ПОДТВЕРЖДЕНИЕ УВЕДОМЛЕНИЯ О МЕДИЦИНСКОМ УСТРОЙСТВЕ  
ТРЕБУЕТСЯ ОТВЕТ

Заполните этот бланк и верните его в компанию GE Healthcare как можно скорее после лолучения (не 
позднее, чем через 30 дней после получения). Тем самым вы подтвердите получение и понимание 
«Уведомления об исправлении медицинского устройства».

* Имя клиента/получателя:

Улица и номер дома:

Г ород /  область /  страна / 
индекс:

* А дрес электронной лочты 
клиента:

* Номер телеф она:

Влишите требуем ую  инф орм ацию  и отлравьте обратно одним из указанны х ниже слособов.

□ Мы лодтверждаем лолучение и лонимание «Уведомления о внесении ислравлений в м едицинские 
изделия» и вылолняем инструкции, лриведенные в данном уведом лении. Ниже приведены  
результаты  наш их ислытаний на основе предоставленны х инструкций.

См. следую щ ую  страницу для докум ентирования инф ормации о серийном  номере дополнительного 
аппарата ИВЛ.

Серийный номер 
аппарата ИВЛ Время разрядки

Дата испытания 
работоспособности 

батареи

модуль ABCD123456 Хх мин.
ДД/ММ/ГГГГ

Укажите имя ответственного лица, заполнившего данную форму.

Подпись: ________________________________________

* Ф.И.О. (печатны ми буквами): ________________________________________

* Должность: ___________________________

‘ Д ата (Д Д /М М /ГГГГ): ________
’ Поля, обязательны е для заполнения.



Серийный номер 
аппарата ИВЛ Время разрядки

Дата испытания 
работоспособности 

батареи

модуль ABCD123456
Хх мин. ДД/ММ/ГГГГ

Верните заполненный бланк, отсканировав или сфотографировав его и отправив по электронной 
почте по адресу; FM I34126R C .BATTER Y(a jqe.com


