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Prosimy o przeslanie niniejszej informacji wszystkim wlasciwym uzytkownikom, personelowi

biomedycznemu 1 dzialow1 zarzadzania ryzykiem w Panstwa placowce
Dotyczy: respitatorow SERVO

Wilasciwe urzadzenia:

Wyrdéb Nr kat. Zakres numerdw seryjnych
Servo-air 6882000 10141 -11794

Servo-i 6487800 83775-86721

Servo-s 6640440 37488 — 38424

Servo-n 6688600 1240 - 1455

Servo-u 6694800 22611 - 24876

Szanowni Panstwo,
Niniejszym listem informujemy o potencjalnych wadach dotyczacych respiratoréw SERVO oraz
o dzialaniach, ktére bedziemy podejmowali.

Wedlug naszych danych otrzymali Panistwo co najmniej jedno z powyzszych urzadzen.

Zwykte uzycie i wskazania do stosowania
Stwierdzona wada dotyczy dzialania zaworu bezpieczenstwa. W normalnych warunkach, gdy
dochodzi do sytuacji wymagajacej otwarcia zaworu (np. w razie alarmu wysokiego cisnienia),

zawOr otwiera si¢ 1 automatycznie zamyka po ustaniu niekorzystnych okolicznosci.

Stwierdzone wady

Stwierdziliémy, ze w pewnych warunkach blad komunikacji wewnetrznej moze uniemozliwié
zamknigcie zaworu. Powoduje to wstrzymanie wentylacji 1 uruchomienie larmu wysokiego
poziomu 1 alarméw klinicznych. Posiadamy doniesienia o dwoch przypadkach, w ktérych sytuacja

taka doprowadzila do desaturacji. Nie mainy informacji o trwalych obrazeniach..

Potencjalne zagrozenia

Usterka moze doprowadzi¢ do przerwania wentylacji przy otwartym zaworze bezpieczenstwa,
umozliwiajac pacjentowi swobodne oddychanie bez pomocy respiratora. Uruchamiany jest alarm
techniczny wysokiej waznosci T11 oraz alarmy kliniczne.



Srodki ostroznosci
Respiratora Servo mozna uzywac zgodnie z instrukcja uzycia, zwracajac szczegolna uwage na
nastepujace kwestie:
e Nie wolno zostawiac bez opieki pacjenta podizczonego do respiratora
e Nalezy zawsze posiada¢ w gotowoscl rezerwowy respirator
¢ DPostepowac zgodnie ze wskazowkami alarmowr:
W razie alarmu technicznego T11 bezzwlocznie wymieni¢ respirator i
skontaktowac sie z przedstawicielem Getinge/Maquet

Dziatanie naprawcze

Opracowano rozwigzanie, ktére spowoduje usuniecie usterki. Firma Getinge/Maquet
bezzwlocznie przeprowadzi aktualizacje jednostek Servo polegajaca na aktualizacji
oprogramowania wewnetrznego obwodu. Skontaktuje si¢ z Panstwem przedstawiciel
Getinge/Maquet w celu uméwienia akrualizacji urzadzenia.

Prosimy, aby do momentu dokonania aktualizacji stale przypominac o istnieniu niniejszego
zawiadomienia 1 o wynikajacych z niego zaleceniach.

Przepraszamy za spowodowane niedogodnosci. Dotozymy wszelkich staran, by przeprowadzic
konieczne prace jak najsprawnie;j.

Wszelkie pytania prosimy kietowaé do przedstawiciela firmy Getinge/Maquet.

Z powazaniem,

Katarzyng Badula-Zielifiska



