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Prosba o przekazanie tej informacji do odpowiednich uzytkownikoéw,
pracownikow dziatéw technicznych oraz Dzialow Zarzadzania Ryzykiem

Temat: Ryzyko przecieku zwigzane z przypadkowym przemieszczeniem kasety pacjenta

Dotyczy produktow:

Produkt Numer seryjny

6677200 FLOW-i C20 Wszystkie numery seryjne az do 2753
6677300 FLOW-i C30
6677400 FLOW-i C40

Drogi Kliencie,

Celem niniejszego listu jest poinformowanie o potencjalnej sytuacji powodujgcej przeciek
zwigzany z przypadkowym przemieszczeniem (np. przy zaktadaniu rur pacjenta lub przy
wymianie pochtaniacza CO,) kasety pacjenta.

Nie raportowano zadnych obrazen. Jest mato prawdopodobne aby ta sytuacja
doprowadzita do klinicznie niebezpiecznej sytuacji.

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo jedno lub wiecej takich urzgdzen.
Prosimy o informacje o ilosci urzgdzen oraz o dyspozycjach wydanych dla urzgdzen nie
bedacych juz w Panhstwa posiadaniu.

Opis

MAQUET odkryt, Zze kaseta pacjenta w rzadkich przypadkach moze przypadkowo
by¢ przemieszczona np. przy zaktadaniu rur pacjenta lub przy wymianie
pochtaniacza CO,.

Wskazania

Jesli podczas kontroli systemu kaseta pacjenta jest przemieszczona to kontrola ta
zakonczy sie niepowodzeniem.

Jesli kaseta pacjenta jest przemieszczona podczas wentylacji, przeciek moze byc¢
zidentyfikowany jako duza rozbieznos¢ pomiedzy wdechowg i wydechowg objetoscig
oddechowa. Kliniczng konsekwencjg jest zatrzymanie wentylacji a komunikatem dla
uzytkownika jest alarm przecieku, alarm bezdechu oraz alarm niskiej wydechowej objetosci
minutowej.
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Komunikatem na ekranie jest réwniez “pochtaniacz ominiety”.

W trybie recznym, napetnianie worka bedzie wolniejsze a ci$nienie nie bedzie mogto by¢
utrzymane.

Potencjalne zagrozenia

Przeciek moze prowadzi¢ do niewtasciwej wentylacji, ktéra jest potencjalnie niebezpieczng
sytuacjg dla pacjenta jesli nie zostanie poprawiona przez uzytkownika.

Srodki ostroznosci

Zawsze upewniaj sie, ze ustawiony jest odpowiednio alarm objeto$ci minutowej oraz
zwracaj uwage na duze réznice pomiedzy wdechowg i wydechowg objetoscig oddechows.
Unikaj uzywania zbyt duzej sity przy zmianie uktadéw oddechowych oraz pochtaniacza
CO..

Jesli wcisniesz kasete pacjenta z powrotem na swojg pozycje, przeciek zostanie
zatrzymany. Moze to by¢ wykonane szybko a znieczulanie nie musi by¢ wytgczone.

Dzialania naprawcze

Akcja korekcyjna zostata zainicjowana w celu wprowadzenia ulepszonego zatrzasku kasety
pacjenta w oznaczonej bazie instalacyjnej. Ta notatka bezpieczenstwa dotyczy urzadzen do
momentu aktualizacji o ulepszony zatrzask kasety pacjenta.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i zapewniamy, ze zrobimy wszystko aby to
dziatanie naprawcze zostato przeprowadzone mozliwie jak najszybcie;.

Jesli macie Panstwo jakiekolwiek pytania lub wymagacie dodatkowych informacji prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem MAQUET.

Z powazaniem,

Peter Wedar Lars Berken
Global Product Manager Anesthesia Vice President Quality Management

MAQUET Critical Care AB
SE-171 54 Solna, Sweden
www.maguet.com
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