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Komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa
2020-10-14 | MX-8005 |

Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ dalej do wiadomosci wszystkich zainteresowanych
uzytkownikéw, pracownikéw biomedycznych i pracownikow dziatu zarzgdzania ryzykiem
w danej placowce.

Temat: Aparaty anestezjologiczne Flow - zawory sterujace

Produkty powigzane:

Produkt Nr kat. Nr seryjne urzgdzen

Flow-c 6887700 4194, 4318, 4325, 4373, 4454, 4520, 4522, 4530, 4544, 4557-
4573, 4575-4612, 4623, 4624, 4630-4717, 4719-4750, 4762-
4776, 4778-4782, 4784-4801, 4804, 4806, 4810-4813, 4818-
4825, 4827-4829

Flow-e 6887900 50005-50011

Flow-i C20 6888520 20043, 20045, 20063, 20072, 20074, 20075, 20077-20111,
20114-20128, 20137-20142, 20161-20176, 20187-20215, 20217-
20230, 20236, 20239-20248, 20250-20255, 20258, 20259

Flow-i C30 6888530 20076, 20012, 20113, 20129-20136, 20143-20160, 20232-20235
Flow-i C40 6888530 20216, 20237, 203238

Szanowny Kliencie,

Celem niniejszego komunikatu jest powiadomienie o potencjalnej wadzie wykrytej w urzgdzeniach
Flow-c, Flow-e i Flow-i (0 numerach seryjnych powyzej 20000) zwigzanej z zaworami sterujgcymi,
oraz o niezbednych dziataniach, ktére nalezy podja¢ w tym zakresie. Wedtug naszych informacji,

Panstwa placéwka otrzymata co najmniej jeden tego typu aparat anestezjologiczny.

Typowa eksploatacja oraz wskazania

Celem zaworu sterujgcego jest regulacja natezenia i kierunku przeptywu gazu w aparatach
anestezjologicznych. W jednym aparacie anestezjologicznym znajduje sie kilka zaworéw

sterujgcych ktére kontrolujg przeptyw gazu.
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Wykryto nastepujacy problem

W kilku przypadkach okazato sie, ze zawdr sterujgcy funkcjonuje nieprawidtowo, poniewaz nie
otwiera sie wtedy gdy powinien. Ma to zwigzek z nieprawidlowym wykonaniem lutowania danego
elementu, co zaobserwowano w przypadku niektorych partii produktéw otrzymanych od
poddostawcy. Brak jakichkolwiek zgtoszen na temat ewentualnych obrazen u pacjentéw w zwigzku
z tg wadg. Brak otwarcia sie zaworu sterujgcego w wymaganym momencie moze miec¢ rézne

konsekwencje, w zaleznosci od tego ktéry zawdr sterujacy jest w uzyciu, patrz tabela ponize;j.
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Zawor Funkcja Tryb btedu systemowego w przypadku awarii zaworu
sterujgcego

EMV2 Reczny zawdr respiratora | \y momencie uruchomienia systemu respiracii
automatycznej, reczny worek samorozprezalny ma state
potaczenie pneumatyczne z obwodem oddechowym.

EMV3 Zawor kontrolny systemu | Jezeli kontrola systemu (SCO) nie powiodta sie, przeptyw przez
zawor SCO przez kanat AFGO nie bedzie mozliwy.

EMV4 Zawor obejsciowy Niedroznos$¢ przewodu gazu $wiezego.

nawilzacza

EMV5, Zawor wyboru Niedroznos¢ przewodu gazu $wiezego.

EMV6 nawilzacza

EMV11, | Zawér ciSnieniowy Nizsze stezenie srodka znieczulajgcego w $wiezym gazie od

EMV9 nawilzacza spodziewanego.

EMV12, | Zawdr przeptywowy Brak mozliwos$ci redukgciji ci$nienia w nawilzaczu.

EMV10 | nawilzacza

EMV18 | Zawér AFGO Przeptyw swiezego gazu do normalnego obwodu oddechowego
(nie do AFGO) w przypadku wyboru AFGO.

W wiekszosci przypadkéw wadliwy zawor sterujgcy zostanie wykryty podczas procedury kontrolnej
systemu.

Jesli pomimo pozytywnego rezultatu kontroli systemu podczas eksploatacji nastgpi awaria zaworu,
system anestezjologiczny uruchomi alarm dzwiekowy i wizualny, na przyktad niskiego poziomu FiOz,
wysokiego ci$nienia, niskiego cisnienia PEEP, wentylacji minutowej lub niskiego stezenia srodka

znieczulajgcego.

Uwaga: Awaria zwigzana z zaworem regulujgcym AFGO nie uruchomi alarmu. Natomiast przebieg
wykresow falowych na graficznym interfejsie uzytkownika bedzie sugerowat, ze AFGO nie
funkcjonuje. Brak doptywu gazu do systemu zewnetrznego zostanie odnotowany przez operatora,

poniewaz reczny worek oddechowy systemu zewnetrznego przestanie sie napetniac.
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Potencjalne zagrozenia

Wystgpienie réznych btedow w zaleznosci od powigzanych zawordw, patrz tabela powyzej. Awaria
zaworu AFGO moze spowodowa¢ depresje oddechowg i niedotlenienie, z powodu braku alarméw

w tym trybie awaryjnym.

Srodki ostroznosci

Aparaty anestezjologiczne Flow mogg by¢ eksploatowane zgodnie z instrukcjg obstugi, ze

zwroceniem szczegolnej uwagi na nastepujgce kwestie:

¢ Nie wolno uzywac funkcji AFGO do momentu wymiany zaworow.

Upewnij sie, ze w okienku trybu

AUTO

Pressure Control (PC) O

Volume Control {VC})

respiracji wybrany zostat tryb

Reczny.

PRVC

Pressure Support (PS)

SIMVY (PC) + Pressure Support (PS)

SIMVY (VC) + Pressure Support (PS)

Close

W przypadku wyboru trybu Recznego,
preypacii Wybort TybHl Feczneg PRESSURE CONTROL iy~
prawy gorny rog interfejsu uzytkownika

S
wyglgda nastepujgco. (Na tym S

przykfadzie wybranym trybem respiracji

jest Regulacja Cisnienia)

e Nalezy przeprowadza¢ kontrole systemu raz na 24 godziny i po kazdym pacjencie
e Postepuj zgodnie z instrukcjami alarméw

e W przypadku wystgpienia probleméw skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem Getinge
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Dziatania naprawcze

Firma Getinge zainicjuje natychmiastowg aktualizacje wszystkich aparatéw anestezjologicznych Flow
dotknietych opisanym problemem i wymieni wszystkie zawory sterujgce pochodzgce z wadliwych
serii. Przedstawiciel handlowy lub serwisowy Getinge skontaktuje sie z Panstwem w celu
zaplanowania aktualizacji Panstwa aparatu anestezjologicznego.

Prosimy o zachowanie w pamieci niniejszego komunikatu i powigzanych z nim dziatan, az do
momentu aktualizacji aparatu anestezjologicznego, w celu zapewnienia skutecznych dziatan
naprawczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane powyzszymi okolicznosciami i

zapewniamy, ze dotozymy wszelkich staran by przeprowadzi¢ wspomniang aktualizacje mozliwie

jak najszybcie;j.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub koniecznosci uzyskania dodatkowych informaciji, prosimy

o kontakt z lokalnym przedstawicielem Getinge.

Z powazaniem,

Peter Wedar Andras Sarkany Pernilla Sandberg
Globalny Menedzer ds. Globalny Menedzer ds. Dyrektor Dziatu Jakosci
Produktow Produktow

Maquet Critical Care AB Maquet Critical Care AB Maquet Critical Care AB
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