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Pilne - POPRAWA URZADZENIA MEDYCZNEGO

Moduly 90496 i 91496, opcja NIBP, firmy Spacelabs Healthcare

Do:  Administracji Szpitala,
Dzial Inzynierii Biomedycznej

Niniejszym pismem informujemy o potencjalnym niebezpieczenstwie zwigzanym
ze stosowaniem modutéw urzadzenia model 91496 i1 niektérych modutow urzadzenia model
90496, opcja NIBP (Nieiwazyjny pomiar ci$nienia krwi), firmy Spacelabs Healthcare.
Otrzymalismy dwa zgloszenia problemu polegajacego na tym, ze modut nie byt wstanie
dokona¢ odczytu NIBP u pacjentow z cisnieniem w zakresie 230 mm Hg i wyzszym.
Doszlismy do wniosku, ze ten problem jest zwiazany z nieprawidlowa procedura kalibracji, a
nasze zapisy $wiadcza, ze otrzymali Panstwo moduty lub czg$ci zamienne skalibrowane
wedtug nieprawidtowej procedury lub instrukcje kalibracji zgodnie z nieprawidtowa
procedura. Nie otrzymali$my zadnych zgloszen dotyczacych urazéw.

Firma Spacelabs Healthcare troszczy si¢ wraz z Panstwem o bezpieczenstwo
pacjentdw. Decyzja odnos$nie dalszego stosowania modutéw 90496 1 91496 do momentu ich
ponownej kalibracji powinna by¢ oparta o analize korzysci i zagrozen. W przypadku, gdy
modutl nie jest w stanie dokona¢ odczytu ci$nienia krwi, nastapi wypuszczenie powietrza z
mankietu, wyswietlony zostanie komunikat btedu i konieczne bedzie wykonanie kolejnego
odczytu. Zgodnie z instrukcja uzytkownika odno$nie nieudanych odczytow jest to dziatanie
prawidlowe. Odczyty NIBP, ktore modut jest w stanie wykona¢ , sa doktadne i wiarygodne.

W celu ulatwienia oceny ryzyka przedstawiamy Panstwu sposob na jego ograniczenie.
Prosimy o poinformowanie personelu o tej nieprawidtowos$ci. Zalecamy stosowanie
alternatywnych metod pomiaru cis$nienia krwi u pacjentdw, u ktorych cisnienie miesci
si¢ w zakresie 230 mm Hg lub wyzszym.

Firma Lifemed Poland Sp. z o.0. jest jedynym, autoryzowanym dystrybutorem firmy
Spacelabs Healthcare w Polsce. Pracownicy tej firmy skontaktuja si¢ z Panstwem w celu
ustalenia dogodnego dla obu stron terminu bezptatnego wykonania ponownej kalibracji
modutow 90496 1 91496.

W przypadku dodatkowych pytan prosimy o kontakt:

Lifemed Poland Sp. z o.0.

ul. Hrubieszowska 6A

01-209 Warszawa

tel. 022 862 83 75, 76

fax 022 631 84 84

www.lifemed.com.pl
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