MAQUET

GETINGE GROUP

Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu.

11 marca 2013

Prosimy o przestanie niniejszej wiadomosci do wszystkich uzytkownikéw i personelu biomedycznego
uzywajacego lub obstugujgcego wentylatory SERVO-i.

Przedmiot: moduty baterii do stosowania z systemami wentylatoréw MAQUET SERVO-i
Wiasciwe produkty: moduty baterii SERVO-i
Numer katalogowy: 6487180

Data produkcji: 1005-1243 (1 lutego 2010 do 25 pazdziernika 2012).

Szanowni Klienci.

Firma MAQUET zauwazyta, ze w nielicznych przypadkach, podczas uzywania wentylatoréw SERVO-i z
zasilania bateryjnego zywotnos¢ baterii jest krotsza od oczekiwanej. Dotyczy to modutow baterii
wyprodukowanych i sprzedanych po 15 lutego 2010. Przypadki przedwczesnego wyczerpania baterii
wystepujg podczas transportu wewnatrz szpitala.

Nie ma doniesien o zagrozeniu dla pacjentéw. Ryzyko wystgpienia krdtszej zywotnosci baterii
podczas zastosowan klinicznych jest niewielkie.

Gdyby usterka miata wystgpi¢, objawitaby sie przedwczesng utratg zasilania systemu wentylacji
Servo-i, bez wystepujgcej zwykle sekwencji alarméw (zob. ponizej), prowadzgc do zatrzymania
wentylacji. W przypadku catkowitego braku zasilania przez co najmniej 2 minuty emitowany bedzie
alarm dzwiekowy, urzgdzenie przestanie dziata¢ i przejdzie do stanu , bezpiecznej wentylacji”, w
ktdrej zawory pozostajg otwarte. Niebezpieczenstwo zwigzane z takg sytuacja jest umiarkowane: -
moze dojs¢ do znaczacego lecz odwracalnego ograniczenia, tzn. do czasowego przerwania wentylacji
do czasu podtaczenia urzadzenia do zewnetrznego zrédta zasilania lub zastosowania aparatu
reanimacyjnego. Dla pacjenta zagrozenie jest najwieksze, jesli urzgdzenie bytoby stosowane bez
dozoru.

Maquet Polska Sp. z 0.0.
ul. Lirowa 27, 02-387 Warszawa; tel.: (+48 22) 487 84 28; fax: (+48 22) 823 80 83

NIP 113-10-80-431; KRS - 0000166516; Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy w Warszawie, Xl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego;
Kapitat zaktadowy - 400 000,00 =z



MAQUET

GETINGE GROUP

Do klientéw mogty trafi¢ moduty baterii o krotszej zywotnosci niz przewidywana. Czy problem
dotyczy danego modutu mozna ustali¢ sprawdzajac kod daty produkcji podany na etykiecie
przedstawionej ponizej. Moduty, ktérych dotyczy usterka, posiadajg kody daty produkcji od 1005 do
1243 (1 lutego 2010 do 25 pazdziernika 2012).

Nalezy pamietad, ze kazda bateria, w sposéb naturalny, traci pojemnos$¢ w miare uptywu czasu.
Instrukcja stosowania SERVO-i okresla, kiedy nalezy wymienic baterie w zwigzku z utrata pojemnosci.
Zgodnie z instrukcjg przewidywana zywotnos¢ baterii wynosi 2,5 roku od daty produkgji.

Informacje na temat bezpieczenstwa
W dziale wskazéwek bezpieczeristwa instrukcji SERVO-i znajdujg sie nastepujgce informacje:
OSTRZEZENIA:

Konieczne jest by zawsze zainstalowane byty co najmniej 2 catkowicie natadowane baterie.

UWAGA:
Gdy pacjent jest podtgczony do wentylatora:
- nie pozostawia¢ pacjenta bez opieki

- konieczne jest posiadane w poblizu sprawnego aparatu oddechowego
Nalezy pamietaé, ze w urzgdzeniu mozna zainstalowaé do szesciu modutéw baterii.

Przypominamy, ze standardowa kolejnos¢ waznych zwigzanych z bateriami alarmoéw jest
nastepujaca:

1. ,Niewielki zapas baterii”: alarm dzwiekowy i optyczny (pozostato mniej niz 10 minut dziatania

baterii)

2. ,Brak zapasu baterii”: alarm dZwiekowy i optyczny (pozostaty mniej niz 3 minuty dziatania
baterii)

3. ,Niskie napiecie baterii”: alarm dzwiekowy i optyczny (nie ma gwarancji dalszego dziatania z
baterii).
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4. ,Wymien baterie” : Instrukcja aktywna (Na baterii juz nie mozna sie opierac i nalezy
bezzwtocznie jg wymienid.

Jesli pierwszym wyswietlonym komunikatem jest , niskie napiecie baterii” lub jesli podany zostanie
komunikat ,,wymieni¢ baterie”, nalezy przetgczy¢ sie na zasilanie sieciowe i wymieni¢ moduty baterii.

W przypadku niskiego napiecia baterii lub komunikatu ,, wymienié baterie” wskazanie pozostatego
czasu pracy na baterii moze bardzo szybko sie zmniejszy¢.

Przepraszamy za spowodowane utrudnienia.

Gdyby mieli Panstwo dodatkowe pytania prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem MAQUET.

Z powazaniem

[podpisy]
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