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PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Siestai TS

Aktualizacja instrukcji obstugi

Szanowni Panstwo!

Niniejszym informujemy, iz w aparatach Siesta i TS produkowanych przez firme Philips Anesthesia Care A/S wykryto
problem, ktérego wystepowanie moze stanowi¢ zagrozenie dla pacjentéw. Niniejszy dokument ma na celu wskazanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
e jakie dziatania powinien podja¢ klient / uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentow;
e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego
bezpiecznego i wtasciwego uzytkowania sprzetu medycznego.

Nalezy przekazac¢ ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznad. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Kopie niniejszego dokumentu nalezy przechowywaé wraz z instrukcjg obstugi danego sprzetu
medycznego.

Podczas wewnetrznej procedury kontrolnej stwierdzono, ze instrukcja obstugi nie zawiera wyraznej informacji o
koniecznosci wykonywania pomiaréw O2 w ramach codziennej procedury kontrolnej w celu zapewnienia prawidtowosci
pomiarow stezenia O2 w $wiezym gazie i upewnienia sig, ze stezenie O2 w Swiezym gazie podawanym pacjentowi jest
zgodne z zamierzonym.

Zaktualizowano tres$¢ instrukgcji obstugi, uwzgledniajgc w niej informacje o koniecznosci uzupetnienia codzienne;j
procedury kontrolnej o weryfikacje pomiaréw stezenia Oz, ktdrych wyniki powinny wskazywac, ze aparat moze zapewni¢
stezenie O2 na poziomie 21% w przypadku podawania 100% powietrza oraz stezenie Oz na poziomie 100% w
przypadku podawania 100% Ox.

Firma Philips nie otrzymata zadnych doniesien o uszczerbku na zdrowiu wywotanym wystgpieniem tego problemu.

Nalezy zapozna¢ sie z informacjami dotyczgcymi zalecanego sposobu postepowania znajdujgcymi sie na nastepnej
stronie. Prosimy o postepowanie zgodne z informacjami zamieszczonymi w czesci ,Dziatania, jakie powinien podja¢
klient/uzytkownik”.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielstwem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11; e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem
U, [y

Peter Jargensen
Q&R Site Leader
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PRODUKTY, KTORYCH | Siesta i TS (nr kat. 866163/10653-00) o numerach seryjnych mieszczacych sie w
DOTYCZY TEN nastepujgcych zakresach:

DOKUMENT
od 200550022 do 200949001

od AM5153237 do AM5156683
od DK25100001 do DK43000256

OPIS PROBLEMU Podczas wewnetrznej procedury kontrolnej stwierdzono, ze instrukcja obstugi nie
zawiera wyraznej informacji o koniecznosci wykonywania pomiaréw Oz w
ramach codziennej procedury kontrolnej w celu zapewnienia prawidtowosci
pomiaréw stezenia Oz w Swiezym gazie i upewnienia sie, ze stezenie Oz w
Swiezym gazie podawanym pacjentowi jest zgodne z zamierzonym.

ZAGROZENIE Nieprawidlowy pomiar stezenia Oz w $wiezym gazie lub stezenie O2 w Swiezym
gazie niezgodne z zamierzonym moze potencjalnie prowadzi¢ do niedotlenienia
pacjenta.

ROZPOZNAWANIE Opisana nieprawidiowos$¢ dotyczy aparatéw Siesta i TS wymienionych powyzej.

PRODUKTOW

Numer seryjny znajduje sie na panelu tylnym aparatu Siesta i TS.
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DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Mozna w dalszym ciggu korzysta¢ z aparatu Siesta i TS.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig niniejszych informacji na temat bezpieczenstwa
oraz aktualizacjg instrukcji obstugi, upewnic¢ sie, ze zmiany sg zrozumiate, oraz
dopilnowac, aby informacje te zostaty przekazane wszystkim czionkom
personelu obstugujgcego wymienione aparaty.

Zaktualizowany fragment instrukcji obstugi:

4.2.3TesTO,

MNastepujgcy test nalezy przeprowadzac co najmniej raz
dzienmie przy uzyciu monitora O, aparatu lub

zewnetrznege monitora O;:

1. Przeigcz aparat w tryb RECZ. kacznik Y musi byc
otwarty na przephtyw powietrza z otoczenia.

2. Ustaw przephyw swisiych gazéw na 10 L/min
powietrza i poczekaj na ustabilizowanie sig
wyswietlanego odczytu steienia procentowego tlenu
[05%). Na monitorze O, sprawdi, czy odczyt
stezenia O, ma wartost z zakresu 15-23%.

3. Ustaw przephyw Swisiych gazéw na 10 Lfmin O,
i poczekaj na ustabilizowanie sig wyswietlanego
odczytu stgienia procentowego tlenu (053]

Ma monitorze O sprawdz, czy odczyt steZenia
(3 ma wartoic z zakresu 57-103%.

UwaGA

Jesli test da wynik negatywny, a w aparacie
skonfigurowano zewngtrzny czujnik O; 2 ogniwem
elektrochemicznym, mode byt wymagana ponowna
kalibracja (patrz punkt 6.1.7).

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

Firma Philips dobrowolnie rozpoczeta akcje korekcyjng polegajgcg na
aktualizaciji tresci instrukcji obstugi aparatu Siesta i TS.

DALSZE INFORMACJE
| POMOC TECHNICZNA

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:
Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa
Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11; e-mail:
serwis.medyczny@philips.com
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