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Jmeno:
Adresa

DULEZITA INFORMACE O BEZPECNOSTNIM NAPRAVNEM OPATRENT

Vyrobek: Jednotka vik s membréanami — pfisluSenstvi 3100A & 31008
Znacka vyrobku: Viz seznam pfipojeny v piiloze 1
Cisla Sarzi:  Viz seznam pfipojeny v pFiloze 1
Oznaceni FSCA: RES-2013-3100AB-01
Datum: 11, bfezna 2013
Druh opatfeni: Informace o napravnych opatfenich v terénu

UPOZORNENI: Kliniéti pracovnici, manazZefi rizik, pracovnici v oblasti
biomediciny a prodejci, povéfeni pracovnici prodeje, vedouci
obchodnich oddéleni a podnikovi vedouci, kteFi prodavaji jednotku vik
s membranami od spolecnosti CareFusion

Udaje o dotéenych pfistrojich

Viz seznam pfipojeny v pfiloze 1

Popis problému

CareFusion vydava tuto informaci o bezpetnostnim napravném opatienf na zakladé
zprav z nemocnic ve Velké Briténii, které hovofi o chybné funkci jednotek vik s
membranami u dychacich pFistroju pro vysokofrekvenéni oscilaéni ventilaci 31004
a 3100B.

Podle téchto zprav nedoséhnou urcité Sarze jednotek vik s membranami pro
dychaci pfistroje 3100A a 3100B pro vysokofrekvenéni oscilaéni ventilaci pfi
kalibracich provddénych pfed pouZitim stanoveného primérého tlaku v dychacich
cestach (39-43 c¢cm H;0).

Ukolem tohoto dokumentu je upozornit véechny uZivatele na tento eventuaini
problém, dokud nebude moci byt realizovéna trvald ndprava.

Bezpeénostni rizika:

PFi kalibraci okruhu pacienta miize systém pfed pouzitim u pacienta selhat. Piistroj
nevyvine pfipadné dostatecny tlak, aby obstal pfi kalibraci okruhu a/nebo vyhovél
funkéni zkousce.
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Jestlize neni pred pouzitim provedena odpovidajici kalibrace, nenf zfejmé, zda
pfisludnd vika s membranami nezplsobi nestabilitu primérného tlaku v dychacich
cestach a/nebo ztratu amplitudy.

Dalsi rizika:
Chybéjici mnoZstvi

Doporucujeme zajistit si pfimé&fenou skladovou zdsobu pro spinéni klinickych
potfeb.

Hlavni pficina problému:

U zjisténé nespravné funkce se zjevné jednd o netésné misto na jednotce vik s
membranami (Cislo dilu: 766896), viz obrazek 1 dole.

Nespravnd funkce vik s membranami je zjiét'ova’na bé&hem montaZe dychaciho
pnstro;e Chybna funkce se projevuje tim, Ze nenf mozné dosdhnout zamysleného
primérného tiaku v dychacich cestach (nizky tlak v okruhu).

Netésna vika s membranami maji dvé pfi¢iny. Obé jsou zplsobeny télesem
membrany, které Je volné usazeno ve viku. V prvnim prlpade to bylo zpusobeno
otérem na vsazeném dilu zplsobeném pii vstiikovém litf pF vyrobé dilu, &m? se
sniZila upinaci sila, ktera téleso drzela ve spravné poloze. Druhou pfitinou byla
chybna preventivni udrzba cepu nastroje pouzitého pro tvarovani dilu. Na zaklade
téchto podminek se téleso miZe posouvat a na jednotce vik s membranami méde
vzniknout netésnost.

Obrazek '1.— ]edbotka vzk':s membranami
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PotiFebna opatfeni;

Prodeici

1. Provedte soupis stavu a vypracujte seznam zdkaznik{, kterym byly dotéené
sarze distribuovany.

2. Tuto informaci o bezpecnostmm napravném opatfeni pfedejte véem
dotéenym zakaznikim.

3. Zaslete vypinény formulaf (p¥iloha 3} zpét spolednosti CareFusion.

Konecni uzivatelé

1. Provedte inventarizaci zasob a vyhledejte dotéené Sarze.
2. Vyplite formulaF (pfiloha 3) a zadlete jej zpét svému prodejci.
3. PFi pouzivéni vyrobku se Fidte nasledujicimi pokyny:

a. Zjisténi dotcenych vik s membranami

Pred pouzitim provadéjte zkousky. Tyto pfipravné zkousky zahrnuji
kalibraci okruhu pacienta a zkousku funkce. Tyto postupy jsou také
popsany v uZivatelské pnrucce a na pfistroji 3100A/B samotném.
Shrnuti téchto postupl je uvedeno v pfiloze 2.

b. Odstranéni zavady

Pokud vyrobky 3100A nebo 3100B nékteré z té&chto zkougek nevyhovi,
je tfeba provest standardni vyhledani zdvady. To zahrnuje pratokovou
zkousku a kontrolu dalsmh nastaveni na dychacim pFistroji, zkougku
vyskytu volnych spojll a kontrolu zvihéovaci komory.

c. Jestlize po ukonleni téchto zkousek existuje podezieni, Ze jednotka vik s
membranami nefunguje spravné, vyménte viechny tfi vika/membrany a
pFipravné zkousky opakujte. Pokud vyrobky 3100A nebo 3100B nadale
zkousce nevyhovuji, obratte se prosim na technickou podporu firmy
CareFusion.

Oddéleni Technické podpory zastihnete na nasledujicich telefonnich ¢islech, resp.
na této e-mailové adrese:

+49 931 4972 393
+1 714 283 2228
support.cc.eu@carefusion.com

Piedani této informace

Predejte prosnm toto oznameni vdem osobéam ve Vasem zafizeni, pro které jsou
tato opatteni ddleZita.

Pfislusny organ jiz byl o teto zpravé informovan zmocnéncem spoleénosti
CarelFusion pro zeme EU.
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Pokud mate k této informaci n&jaké dotazy nebo potfebujete nadi pomoc, obratte
se prosim na mistni zastoupeni spoleénosti CareFusion.

CareFusion se omlouva za pfipadné nepfijemnosti vzniklé na zakladé opatfeni.

S pratelskym pozdravem

Zastoupeni CareFusion
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Piiloha 1: Katalogova cisla a Cisla $arzi dotéenych vyrobk
11744-730K 3100B DISPOSABLES SHIP KIT, BOX OF 4 - 730
11744-850K 3100B DISPOSABLES SHIP KIT, BOX OF 4 - 850
T1744-730k 0000489546
11744-850K 0000472068
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Priloha 2: Pripravné zkousky

Nize uvedené pokyny uZivateli zndzorni postup pti provadéni kalibrace okruhu
paCIenta a funkdni zkousku pfed pouZitim vyrobku. V uZivatelské piruéce k
pFistrojim 3100A a 3100B najdete obsahlé informace o monta¥i a provozu
pfistroje.

Kalibrace okruhu pacienta

Kalibracnim Sroubem pro okruh pacienta se nastavi maximalni pramérny tlak,
jakého lze ve zviastnim okruhu pac;enta dosahnout. Sroubem se provadi nastaveni
maxmalmho primérného tlaku po zméné okruhu pacienta nebo fidici membrany
pro prumérny tlak v dychacich cestach (Paw),

Pfed pouZitim u pacienta musi byt kazdy okruh pacienta kalibrovan pro 3100A a
3100B podle nasledujicich pokynu které jsou umistény na Stitku na pfistroji
samotném a jsou uvedeny niZe,

PATIENT CIRCUIT CALIBRATION PROCEDURE Pled powfitiin jenutné kaZd§ pacientsky
OFF-PATIENT oleruh katibrovat pro Wodel 31004
IMPORTANT-Bofore use on & patlent, each patient cir- 1

cult must be calibrated fo the Modsl 3100 by following . Vlaite uzavér na pacientskou , ¥ -spojku

this procedure: : : a zapndte bazaini priftok (BiasFi OW ).
1. Insert stopper in Patient Circul Y’ and tum on Bigs Flow 2 Otolte Mean Pressure LIMIT. a nastavte
gas. ' ovlada? na WA
2. Rotate Mean Pressure LIMIT ant ADJUST controfs to 3. Nastavie Bias F low t1a 20: Vrmit.
“Max", 4 Stisknéte a podrite RESET (oscilator se
3. Adjust Bias Flow 10 20 LPM, yypne) '
4, Depress and hold RESET {Osciltor OFF) 5. Sledujte displej StFedriihio Haku a upravte

5, Observe Mean P:essar& display and adjust Patiend Choult

Calbraion for & reading of 39-436m HoO Erolb Kalibrace paczentskeho okrihu na

TBST5L0 hodnotu 3043 CIT]HzO

3100A

PATIENT CIRCUIT CALIBRATION PROCEDURE
OFF-PATIENT
IMPORTANT-Before use on a paisnt, each patient circit must be
calibrated to the Model 31008 by foliowing this procedere;
Insert stopper in Patient Circuil ™Y" and lurn on Bias Flow gas.

Pred pouzitim je nutné kazdy pacientsky okrub kalibrovat pro

mode} 31008 dle teehto pokynii

1. VioZie uzaver na pacientskou . Y™ spojku & zapnite
bazalni protok {Bias Flow).

. OtoCte Mean Pressure ADJUST oviadad na  MAX™.

1.
Wt ? 2

g‘ gaﬁfa;ﬂggﬁ?;i;ui 2;)'1 u:?—IT (r):on%ro! o "Max. 3. Nastavte Max Paw Alarmna 59 em 1120,
4 A(eijiisl Bia:gFlow 1o 20 LPNT : 4. Nastavle Bias Flow na 20¥min.
5‘ Depress and hold RESET fOsc%IIalor OFFj. 5. Stisknéte a podrite RESET (oscilitor se vypne).
6? Ohserve Mean F’ressur}e dispiay and adjust Pasient 0. Sledujte displej Sttedniho tlaku a upravie $roub Kalibrace

Circuit Calibration screw for a reading of 39-43 cm H,0, pacientského okruhu na hodnotu 39-43 ¢m 20,

PIN 7727844
31008
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Kontrola funkce

Obé nasiedupcz zobrazeni ukazuji, Ze 3100A a 3100B funguji Fadné a bez
probiémd.

Provozni verifikace

Kontrola vijkohu ventilatoru

Tyto grafy ilustrui typicky wiken, ktery 1ze ofekavat od Modelu _ﬂﬂl}A HFOV:

Runge of Static MEAY Pressire sdiust :
Minimur: . AP s POWER e b Biﬁs_ifi,gw_._w- .E.
bl
& //
e 40-
2
£ 80 B o %W
£ 4 £ g
Z A 2
ﬁ - ]
£ b -
7 H
P
Y it

0 A BB 10 a 0 200 80 A0
Power Setfng Biss Flow - LAM
Odpojeni pa:umta*
1. VloHEe uzdveér do ¥ spojky paasntskehn nkrubnra zapnéte zdroje.obou: plynu
2. Nastavte BIAT FLOW na 20 Lirnin @ ototie Lm’nt sifedniho tlalou na  May®.
3. Natlakujie sysiém susknutima IsudrzemmREgET aupravie stfednf tlalk nal9 — 20 eni0.
4: Nastavie FREQUENCY na'15, % I-Tire na 33 a stisknutim START/STOPR spusiie oscilator.
5. Nastarie POWER. 4 6.0a vycmnujtc pistoscildtom,
6. Sledyis nasiedujm parametry podle nadmofské viky va¥ nemocnicea verzﬁku;te zda
spadaji'do p sluiného rozmes:
Naﬂmzskaﬁ‘s‘l_g {Fi) ‘MEAN. (l:mHEO; AP {emH.0
g-20048 1523 g
20004000 1523 52:70
4 000-6000 15-23 45:65
£000-3000 1523 4460
-8000-10000 15-23 41:56
3100A
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Kontrola v¥konu ventilitoru
OFF-PATIENT
Tle grafy tustrai typicky vikon, kory Ize odekivat od Modelue 310053;
Minimum DF vs POWER
140
%}20
E 100 — -
g 80 o
Z 60 yd
% 40 -
(=8
20 / _ .
01 2 3 4 5 6 7 & 910 0 5 W 15-20 25 .30 35 40 45 50 55 60
Power Setting Bias Flow - LPM =
Odpojeni pacienta:
L VleZte uziavér do Y™ spojky pacientského okruhu a zapnéte zdroje obou plyni,
2. Otolte Mean Pressure ADJUST oviadaé do povice 12:00 hodin.
3. Nastavte . Bias Flow* na 30 Vmin.
4. Natlakujie systém stisknulim a podrienim RESET a upravie stiedni tak na 29-3]
emH20,
3. Natavie FREQUENCY* pa 6,°%5 I-Time™ na 33 a stisknutim
SSTART/STOP spust’te ascilator,
6, Nastavie POWIER na 6.0
7. Sledujte ndsledujici parametry podle nadmoiské vysky vasi nemoenice a verifikujle,
zda spadaji do piistuiného roemezi:
Nadmofski viska (FO MEAN (emH20) DP (ecmH20)
0-2000 26-34 113-135
2000-4000 26-34 1044125
4000-6000 26-34 95-115
6000-8000 26-34 B6-105
7671651611
31008
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Priloha 3

DULEZITE UPCZORNENT NA BEZPECNOSTNT NAPRAVNA OPATRENT-
Fotvrzuiic formular

Vyrobek: Jednotka vik s membranami — pfisluenstvi 3100A & 3100B
Znacka vyrobku: Viz pfiloha 1
Cista arzf: Viz piiloha 1
Oznaceni FSCA: RES-2013-3100AB-01

Cetl jsem obsah této informace o bezpednostnich napravnych opatfenich a
porozumél jsem mu a potvrzuji, Ze jsem tuto zprévu pfedal véem osobdm,
pro které je tato zprava dileZita.

Zaslete prosim tento formulaf zpét svému lokalnimu zastoupeni spole¢nosti
CareFusion nebo svému prodejci.
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