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POPRAWA URZADZENIA MEDYCZNEGO

Spacelabs Healthcare Limited

System do znieczulania Arkon

Administracja szpitala / dziat inzynierii biomedycznej / sekretariat:

Firma Spacelabs Healthcare pragnie poinformowac o problemie z systemami do znieczulania Arkon
zainstalowanymi w Panstwa placowce. Informacje zawarte w niniejszym zawiadomieniu obejmujg
nastepujgce kwestie:

e [stota problemu i warunki, w jakich moze on wystgpic.

e Drziatania, jakie moze podja¢ placéwka/uzytkownik w celu ograniczenia konsekwenciji
wynikajacych z tego problemu.

e Drziatania podjete przez firme Spacelabs w celu rozwigzania problemu.

Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktérych dotyczg zawarte w nim
informacje, oraz dofgczyé jego kopie do odpowiedniego podrecznika uzytkownika do momentu
wdrozenia poprawek przez firme Spacelabs. Przedstawiciel firmy Spacelabs skontaktuje sie
z Panstwem w celu ustalenia dogodnego dla firmy Spacelabs terminu bezptatnej aktualizacii
systeméw do znieczulania Arkon.

Doswiadczenie klienta pozostaje podstawowym priorytetem dla firmy Spacelabs, wspétpracujgcej
z Panstwem w celu zapewnienia pacjentom i ich rodzinom opieki na najwyzszym poziomie.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych dziatania naprawczego nalezy sie skontaktowac z firmag
Spacelabs pod numerem telefonu 1-425-363-5212 w celu uzyskania pomocy technicznej.

Z powazaniem

Vs

Al Van Houdt, RAC
Starszy menedzer, dziat rejestracji i zgodnosci
Spacelabs Healthcare, Inc.
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System do znieczulania Arkon, model 99999

Informacje
dotyczace
systemow

System do znieczulania Arkon, model 99999

Opis
problemu

Firma Spacelabs otrzymata raporty o awarii zasilacza zapewniajgcego zasilanie prgdem
elektrycznym podsysteméw systemu Arkon. Awaria powoduje, ze system korzysta z zasilania
z akumulatoréw wewnetrznych, nie fadujac ich ani nie powiadamiajgc o tym uzytkownika poprzez
wyswietlenie komunikatu ,Zasilanie z akumulatora”. Po roztadowaniu akumulatorow system Arkon
zostaje wytgczony i rozlega sie dzwiek brzeczyka alarmowego zasilania awaryjnego.

Identyfikacja
zagrozenia

Dostepne pozostajg awaryjny przeptyw tlenu, dostarczanie pary $rodka znieczulajgcego oraz
wentylacja reczna. Anestezjolog nie bedzie miat dostepu do wentylacji mechanicznej ani mozliwosci
monitorowania wentylacji. Nikt nie doznat zadnych obrazen z powodu tego problemu.

Dziatania
podejmowane
przez
uzytkownikow

Nalezy rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka, podejmujac decyzje o uzytkowaniu systemu do
znieczulania Arkon przed jego aktualizacjg. Zalecamy poinformowanie pracownikéw o problemie
opisanym powyzej. W przypadku dalszego stosowania systeméw do znieczulania Arkon, ktorych to
dotyczy, nalezy pamieta¢ o nastepujacych kwestiach:

e Symbol akumulatora bedzie zawsze wskazywat prawidtowy stan akumulatora,
zapewniajgc wzrokowy wskaznik roztadowania akumulatora:

e Wszystkie pomocnicze gniazda sg wcigz zasilane, dlatego wszystkie podtgczone do
nich urzadzenia, w tym monitor pacjenta, beda nadal dziatac.

e System Arkon zapewnia mozliwos¢ ciggtej wentylacji recznej, sterowania poziomem
O, i dostarczania $rodkéw znieczulajacych w przypadku awarii zasilania. Lekarze
moga wykorzysta¢ awaryjny przeptyw O, i recznie wentylowa¢ pacjenta, zapewniajac
gaz oraz srodek znieczulajacy.

e  Przeptyw Swiezego gazu automatycznie przechodzi do ostatniej ustawionej wartosci
awaryjnego przeptywu O,.
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System do znieczulania Arkon, model 99999
Dziatania . . o . B} .
naprawcze Firma Spacelab§ H.ealthcare opracowuje aktuallzagje oprogramowania, ktora skorygu@ .proplem
. z alarmem ,Zasilanie z akumulatora”. Gdy aktualizacja bedzie dostepna, przedstawiciel firmy
podejmowane L . . - X o
fi Spacelabs skontaktuje si¢ z Panstwem w celu ustalenia dogodnego terminu bezptatnej aktualizacji
przez 1irme systeméw do znieczulania Arkon.
Spacelabs
Dodatkowe informacje i pomoc techniczng mozna uzyskac¢ pod adresem:
Informacje LIFEMED POLAND SP ZOO
i pomoc U CYBERNETYKE 19B
techniczna WARSAW, POLAND 02-677
48228628375
RADOSLAW.GRABOWSKI@LIFEMED.COM.PL
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