MAQUET

DYREKCJA SZPITALA

Do Uzytkownikéw respiratorow SERVO VENTILATOR 300

POWIADOMIENIE

PROSIMY PRZEKAZAC NINIEJSZE INFORMACJE WSZYSTKIM ZAINTERESOWANYM
UZYTKOWNIKOM Z INTENSYWNEJ TERAPIl ORAZ PRACOWNIKOM DZIALOW
TECHNICZYCH W PANSTWA SZPITALU

Temat : zawdr wydechowy w respiratorze Servo Ventilator 300

SZANOWNI PANSTWO,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Uzytkownikow wszystkich modeli naszych
respiratoréw Servo Ventilator 300 (SV300), ze w szeregu aparatéw moze by¢ wadliwy
zawor wydechowy.

Dotyczy produktéw: wszystkie modele respiratorow Servo Ventilator 300.

Opis problemu

Zawor wydechowy SV300 reguluje dodatnie cisnienie konncowo wydechowe (PEEP) podczas
wydychania i zamyka podczas wdychania. Zawoér wydechowy sterowany jest dwiema
ptytkami elektronicznymi 1585 oraz 1586 (PC1585/PC1586). Raporty wskazujg ze szereg
PC1585/PC1586 przestato dziataé poprawnie. Skutkuje to pozostawaniem zaworu
wydechowego w pozycji otwartej, niekiedy poprzedzonym krétkotrwatym zamknieciem sie
zaworu. Przeprowadzone przez nas badania wykazaty, ze gtdwng przyczyng tego problemu
jest zuzycie komponentéw na ptytach PC1585/PC1586 zwigzane z ich wiekiem.

W przypadku wystepowania tego problemu, respirator umozliwia wydech oraz oddechy
spontaniczne poprzez respirator i bedzie dalej podawat oddechy, natomiast przeptyw gazu
nie wentyluje pacjenta, ale ucieka poprzez otwarty zawér wydechowy.

Wskazoéwki

W przypadku defektu PC1585/PC1586, jesli parametry pozostajg poza limitami ustawionymi
przez Uzytkownika, generowany jest alarm Niskiej Objetosci, a niekiedy takze alarm
Wysokiego Cisnienia.

Potencjalne zagrozenie

Jesli, w chwili wyzwolenia alarmow, pacjent nie bedzie sie znajdowat pod opiekg, moze dojsé¢
do powaznych, negatywnych konsekwenciji dla zdrowia pacjenta (hiperwentylacja/hipoksja).
Niemniej jednak defekt ten od chwili dostarczenia pierwszego SV300 w roku 1991, nie
spowodowat zadnego zgtoszonego zagrozenia dla zycia pacjenta.

Dziatania jakie powinny by¢ podjete przez Szpital/Uzytkownika

Aby zredukowac ryzyko dla pacjenta zwigzane z tym problemem, Maquet Critical Care AB
(MCC) pragnie przypomnie¢ i podkresli¢ znaczenie niektoérych paragraféw z rozdziatu
~Wazne” znajdujacego sie na poczatku Instrukcji Obstugi SV300:

« ""Alarm dolnego limitu ™ dla niewielkiej objetosci musi by¢ zawsze ustawiony zgodnie z
instrukcjg obstugi w celu zapewnienia odpowiedniego bezpieczenstwa pacjenta. "

* "Limit gérnego cisnienia ' musi by¢ zawsze ustawiony zgodnie z instrukcjg obstugi w celu
zapewnienia odpowiedniego bezpieczenstwa pacjenta "

* "Po podtgczeniu systemu do pacjenta, nigdy nie wolno pozostawia¢ pacjenta i respiratora
bez obserwacji.

» dla dodatkowego bezpieczenstwa musi byc¢ tatwo dostepny " worek samorozprezalny. "do
recznej wentylacji.

Kolejna wersja projektu PC1585/PC1586, dzieki ktorej uzyskano bardziej trwatg konstrukcje
zostata wdrozona do produkcji SV300 jako czes¢ zamienna w czerwcu 2002. Aby



zminimalizowaé prawdopodobienstwo wystgpienia tego defektu w trakcie uzytkowania
SV300, MCC bedzie dostarcza¢ do przegladéw technicznych razem z zestawem
przeglagdowym po 300 godzinach ptyty PC1585/PC1586 w nowej wersji, bez dodatkowej
doptaty.

* " Duzy przeglad po 3000 godzin musi by¢ wykonywany po kazdych 3000 godzinach pracy
lub nie rzadziej niz raz do roku. "

Prosimy dopilnowa¢ zainstalowania nowych PC1585/PC1586 podczas kolejnego przegladu
technicznego.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakich mogli Panstwo doswiadczyé w zwigzku z tg
sprawg. W przypadku pytan lub koniecznosci zasiegniecia dodatkowych informacji

w zwigzku ze sprawa, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem MAQUET POLSKA
(kontakt serwis pan Witold Mlacki 604129070).
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