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MCC/22/010/IU: Niesprawne zawory — W wersji
oprogramowania 4.8

Produkty, ktérych dotyczy problem:

Produkt Numer artykutu

Flow-i 6677200, 6677300, 6677400, 6888520, 6888530, 6888540
Flow-c 6887700

Flow-e 6887900

Akcjg naprawczg zostaty objete wymienione powyzej systemy do znieczulenia Flow posiadajgce
oprogramowanie w wersji 04.08.00, 04.08.01, 04.08.02 lub 04.08.03.

(Nalezy pamieta¢, ze ten problem nie dotyczy systemow do znieczulenia Flow posiadajgcych
oprogramowanie starsze niz 04.08.00 i dlatego nie wymagajg one aktualizacji do wersji 04.08.04 lub

nowszej. Zawsze jednak zalecamy korzystanie z najnowszej wydanej wersji oprogramowania).

Opis problemu

Alarm ,Statego wysokiego cisnienie” uruchamia sie, gdy cisnienie w systemie jest zbyt wysokie (przez
ponad 15 sekund utrzymuje sie powyzej ustawionego poziomu PEEP +15 cmH20). Alarm jest
aktywowany automatycznie i nie moze by¢ zmieniony przez uzytkownika. Dezaktywuje sie, gdy
cisnienie w uktadzie spadnie ponizej ustalonego punktu wyzwalajgcego.

System zareaguje na alarm ,Statego wysokiego cisnienia” aktywujgc funkcje o nazwie ,niesprawnosc¢
zaworow”. Aktywacja funkcji ,niesprawnos$¢ zaworow” otwiera zawor bezpieczenstwa odcinajgc doptyw

gazu i zmniejszajgc tym cisnienie w obwodzie pacjenta.

Obnizenie cisnienia ponizej punktu wyzwalajgcego zamyka zawor bezpieczenstwa i wznawia podaz

gazu.

Nie wolno uzywac kopii, chyba ze ich waznos$¢ zostata zweryfikowana.
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Odnotowano, ze w niektérych przypadkach po uruchomieniu sie alarmu ,Statego wysokiego ci$nienia”
ORAZ przetfgczeniu sie w tym samym czasie uzytkownika na tryb reczny z wcigz aktywnym alarmem,
zawor bezpieczenstwa pozostaje otwarty nawet gdy ,State wysokie cisnienie” znajdzie sie ponizej
punktu wyzwalajgcego. Cisnienie nie moze zostaé zwigekszone, co skutkuje brakiem wentylaciji.
Dochodzenie wykazato, ze ta sama sytuacja wystapi, jesli uzytkownik zakonczy przypadek/przejdzie w

tryb gotowosci z aktywnym alarmem ,Statego wysokiego cisnienia”.

Aby zresetowaé funkcje niesprawnosci zaworéw nalezy wylgczy¢ system (co mozna réwniez zrobic,

poprzez aktywacje wentylacji awaryjnej).

Podstawowy problem wywotujgcy alarm ,Statego wysokiego ci$nienia” nie zostanie rozwigzany przez

samo ponowne uruchomienie systemu.

Potencjalne zagrozenia

Przy niesprawnosci zaworéw nie ma mozliwosci podazy gazu.

Srodki ostroznosci

Jesli w opisanych powyzej okolicznosciach dojdzie do zatrzymania podazy gazu, nalezy ponownie

uruchomic¢ urzgdzenie lub wigczy¢ wentylacje awaryjna.

Dziatania naprawcze

Autoryzowany personel serwisowy firmy Getinge odwiedzi Panstwa siedzibe w celu zainstalowania

wersji oprogramowania 04.08.04 lub nowsze;.

Dziatanie, ktére ma podjg¢ uzytkownik:

- Prosimy o zachowanie w pamieci niniejszego komunikatu i powigzanych z nim dziatan do czasu
otrzymania dalszych informacji od firmy Getinge.

- Prosimy o wypetnienie i odestanie zatgczonego potwierdzenia.

Nie wolno uzywac kopii, chyba ze ich waznos$¢ zostata zweryfikowana.
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Nalezy pamieta¢, ze systemy do znieczulania Flow z oprogramowaniem starszym niz 04.08.00 nie sg
dotkniete tym problemem i nie wymagajg aktualizacji do wersji 04.08.04 lub nowszej. Zawsze jednak
zalecamy korzystanie z najnowszej wersji oprogramowania.

Dystrybucja

Wiasciwe wiadze ds. ochrony zdrowia zostaty poinformowane o tym problemie.

Niniejsza dystrybucja Komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa firmy Getinge jest skierowana do o0sob,
ktére muszg zosta¢ powiadomione w Panstwa organizacji — lub dowolnej organizacji, do ktorej
przekazano urzgdzenia potencjalnie dotkniete niesprawnoscig. Nalezy zachowa¢ w pamieci ten i
kolejne komunikaty, aby zapewni¢, podjecie odpowiednich dziatan naprawczych podczas uzytkowania
urzgdzenia. Przyjmuje sie, ze brak odpowiedzi na niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa
stosowania produktu lub niewykonanie wezwan do dziatan naprawczych opisanych powyzej moze
zwolnic¢ firme Getinge z wszelkiej odpowiedzialnosci zwigzanej z niniejszym komunikatem dotyczgcym
bezpieczenstwa stosowania produktu lub z niego wynikajagcym. Niniejszy komunikat nie moze byc¢
interpretowany jako przyznanie sie do odpowiedzialno$ci za opisany w niniejszym dokumencie problem

jak réwniez jego konsekwencje.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, spowodowane powyzszymi okolicznosciami i dotozymy

wszelkich staran, aby zapewni¢ rozsgdne rozwigzanie tak szybko, jak to mozliwe.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub konieczno$ci uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Getinge.

Z powazaniem,

Malin Graufelds Jerker Aberg
Dyrektor ds. Zarzadzania produktami Anestezji Dyrektor ds. Regulacji | Zgodnosci
Magquet Critical Care AB Magquet Critical Care AB

Nie wolno uzywac kopii, chyba ze ich waznos$¢ zostata zweryfikowana.
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POTWIERDZENIE ODBIORU

Prosimy o zwrot formularza do:

Przedstawiciel Getinge: Katarzyna Rosiecka

Email: Serwis.PL@getinge.com

Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa MX-8773
Akcja naprawcza MCC-22-010-IU Niesprawne zawory

W systemach do znieczulania rodziny Flow

Niniejszym potwierdzamy, ze otrzymalismy komunikat dotyczgce bezpieczenstwa MX-
8773.

Maquet Critical Care AB
Rontgenvigen 2

SE-171 54 Solna

Sweden

Org.nr 556604-8731
www.getinge.com
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