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Prosimy o przekazanie niniejszej informacji wszystkim witasciwym
uzytkownikom, pracownikom biomedycznym i dzialowi oceny ryzyka
w Panstwa osrodku.

Temat: SERVO-air

Produkty objete Informacja:

Produkt Nr kat. nr seryjny lub nr partii

SERVO-air 66 82 000 Wszystkie numery seryjne z najnowszg wersjg oprogramowania
1.00.03 lub starsza.

Szanowni Panstwo,

Niniejszg Informacjg pragniemy poinformowaé o potencjalnym problemie dotyczacym wentylatora SERVO-air.

Zgodnie z naszymi danymi posiadajg Panstwo co najmniej jedno takie urzadzenie.

Zwykle uzycie i wskazania do stosowania

W zwyktych okolicznosciach, w razie stwierdzenia btedu zwigzanego z oprogramowaniem, system obstuguje

btad automatycznie, a proces wentylacji przebiega dalej bez zakt6cen.

Stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci

StwierdziliSmy, ze w pewnych okolicznosciach btgd komunikacji wewnetrznej moze uniemozliwiac
przeprowadzenie normalnego procesu obstugi usterki i spowodowaé wigczenie alarmu wysokiej waznosci.

Posiadamy informacje, ze w dwoch przypadkach spowodowato to uszczerbek na zdrowiu pacjenta.

Potencjalne zagrozenia

Problem powoduje przerwanie wentylacji przy otwartym zaworze bezpieczenstwa i wydechowym, umozliwiajgc
tym samym pacjentowi swobodne oddychanie, ale bez pomocy wentylatora. Jednocze$nie uruchomione

zostaja techniczne alarmy wysokiej waznosci TE43, TE78, TE80 i TE81.
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Srodki ostroznosci

Mozna uzywa¢ wentylatora SERVO-air zgodnie z instrukcjg, zwracajgc szczegdlna uwage
na nastepujace kwestie:
e Nie pozostawia¢ bez opieki pacjenta podtgczonego do systemu wentylacji.
e Nalezy posiada¢ w pogotowiu resuscytator.
e Alarmy obstugiwa¢ w nastepujgcy sposob:
W razie btedu technicznego TE43, TE78, TE80, TE81 bezzwtocznie wymieni¢ wentylator i skontaktowaé

sie z przedstawicielem Getinge/Maguet.

Dziatanie naprawcze

Trwajg prace nad nowg wersjg oprogramowania 2.01.02, w ktérej wada zostanie usunieta.
Bezzwlocznie po opracowaniu wersji systemu 2.01.02 Getinge/Maquet przeprowadzi aktualizacje wszystkich
wlasciwych urzgdzen SERVO-air. Przedstawiciel dziatu sprzedazy lub obstugi Getinge/Maquet skontaktuje sie

z Panstwem w celu umowienia si¢ na aktualizacje.

Prosimy pamieta¢ o niniejszej Informacji i o przewidzianych nig dziataniach az do czasu przeprowadzenia

aktualizacji w celu zapewnienia skuteczno$ci dziatania naprawczego.

Przepraszamy za spowodowane utrudnienia, Dotozymy wszelkich staran by jak najsprawniej przeprowadzié¢

konieczng aktualizacje.

Gdyby mieli Panstwo dodatkowe pytania lub potrzebowali dalszych informacji, prosimy o kontakt

z przedstawicielem Getinge/Maquet.

Z powazaniem,

/ s T TN
K .)‘ s ~
RaffaellaBombarda Lars Berken
Product Manager Ventilation Head of Quality
Maquet Critical Care AB Maquet Critical Care AB
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MAQUELT

Potwierdzenie otrzymania informacji GETINGE GROUP
Nr dokumentu: EVU-173076
Nr FSN: MCC/2017/004/1U
Tytut FSN: Aktualizacja oprogramowania SERVO-air do wersji 2.1.2
Wyréb objety informacija: Respirator Servo-air

Nizej podpisany potwierdza niniejszym otrzymanie okreslonej wyzej Informacji Bezpieczenstwa oraz
zrozumienie wymaganych nig dziatan.

1.
[ Nie, nie posiadamy urzgdzen Servo- air.
L] Posiadamy urzadzenia Servo- air objete Informacja.
Lp. Nazwa Nr seryjny
1
Nazwa szpitala (i/lub pieczatka) Nazwisko (stanowisko)
Data Podpis

Prosimy o odestanie do Maquet Polska Sp. z o.0.

E-Mail: katarzyna.rosiecka@getinge.com
Fax: +49 22 823 80 83
Adres: Maquet Polska Sp. z o.0.
Katarzyna Rosiecka
ul. Osmanska 14
02-823 Warszawa
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