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NALEHAVE - Bezpeénostni upozornéni pro zakaznika
Anesteziologické pristroje spole€nosti Philip
Ventil omezeni podtlaku (NPL)

Vazeni obchodni partnefi,

byl zjistén problém u anesteziologickych pFistrojl vyrobenych spoleénosti Philips Anesthesia Care
A/S, ktery v pfipadé, ze se vyskytne, mize znamenat riziko pro pacienty. Toto sdéleni obsahuje
nasledujici informace:

e popis problému a za jakych okolnosti k nému dochazi,

e opatfeni, ktera musi podniknout zakaznik/uzivatel, aby zabranil ohroZeni pacienta,

Tento dokument obsahuje dtilezité informace o dlouhodobém bezpe¢ném a
spravném pouzivani zarizeni

Nasledujici informace si prostudujte se svymi zaméstnanci, ktefi by méli byt informovani o obsahu
tohoto sdéleni. Pochopeni disledkl tohoto sdéleni je dulezité.

Uschovejte si laskavé kopii tohoto bezpe€nostniho upozornéni pro zakaznika spolu s uzivatelskou
pfiru¢kou tohoto zafizeni.

Je-li pacient pfipojen k anesteziologickému pfistroji v reZimu objemem fizené ventilace a pokusi se o
hluboky spontanni nadech ve stejném okamziku jako fizeny dech s rychlosti pritoku vyssi nez 4,5
I/min, je mozné, Ze pacient vytvoFi vysoky podtlak v dychacich cestach. Cim vys$si je pratokova
rychlost, kterou pacient vytvofi, tim vySsi je riziko zvySeného podtlaku v dychacich cestach, které
muze omezovat pohodli pacienta.

Spole¢nost Philips objevila tento problém pfi internim testovani rezimu SIMV. Spole¢nost Philips
neobdrZela Zadné zpravy o zranéni souvisejicim s timto problémem.

Prostudujte si nasledujici stranku, ktera poskytuje pokyny k opatfenim, kterd je tfeba proveést.
Postupuijte dle pokynu v ¢asti ,Opatfeni, ktera musi provést zakaznik/uzivatel®.

Jestlize potfebujete jakékoli dalSi informace nebo podporu v souvislosti s timto problémem, obratte se
na mistniho zastupce spole¢nosti Philips:

Saegeling Medizintechnik, s.r.o., Ripska 1153/20a, 627 00 Brno
Tel: +420 548 217 808, Fax: +420 548 217 792, Email: info@saegeling-mt.cz

Spolecnost Philips se omlouva za vSechny komplikace zpUsobené timto problémem.

S pozdravem,

e

Peter Jgrgensen
Senior Quality System Specialist
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DOTCENE VYROBKY

IntelliSave AX700 (¢. 866205/10623-00)
Dameca MRI 508 (¢. 866203/10651MRI-00)
Siesta i Whispa (€. 866202/10651-00)
Siesta iTS (€. 866163/10653-00)

Siesta Breasy (€. 866204/10652-00)

Jsou dotéena v8echna vyrobni &isla.

POPIS PROBLEMU

Je-li pacient pfipojen k anesteziologickému pfistroji v rezimu objemem fizené
ventilace a pokusi se o hluboky spontanni nadech, je mozné, Ze pacient vytvofi
vysoky podtlak v dychacich cestach ve stejném okamziku jako objemem fizena
ventilace (Ffizeny dech). Tento tlak bude omezen mechanickym ventilem omezeni
podtlaku (NPL). Ventil NPL se otevira, kdyz pacient zplsobi podtlak -5 a -7,5
cmH,0 (hPa). Tento oteviraci tlak ventilu NPL je definovan jako nadechova
rychlost pratoku 3,5-4,5 I/min. ZpGsobi-li pacient rychlost prutoku vy$si nez 4,5
I/min, bude ventil NPL dal fungovat, ale kvuli odporu pratoku a dobé, nez dorazi
k pacientovi, mlze tlak v dychacich cestach dale klesat.

Cim vétsi pratokovou rychlost pacient zplisobi, tim vy3si je riziko zvy$eného
podtlaku v dychacich cestach.

Dycha-li pacient spontanné, je tfeba vzit v ivahu rezim podpurné ventilace (VSV,
PSV).

MOZNA NEBEZPECI

Cim vyssi je pratokova rychlost, kterou pacient vytvori, tim vyssi je riziko
zvySeného podtlaku v dychacich cestach, které miaze omezovat pohodli
pacienta.

JAK ZJISTIT DOTCENE
VYROBKY

Timto problémem jsou dotéeny vSechny anesteziologické pfistroje PHAC
(IntelliSave AX700, Dameca MRI 508, Siesta i Whispa, Siesta iTS a Siesta
Breasy)

OPATRENI, KTERA
MUSi PROVEST
ZAKAZNIK/UZIVATEL

Zakaznik by si mél pfecist bezpecnostni upozornéni pro zakaznika a dodatek
navodu k obsluze a ujistit se, ze jim rozumi — a potom pfipojit dodatek k navodu
k obsluze.

OPATRENi PLANOVANA
SPOLECNOSTI PHILIPS

Spole¢nost Philips sama zapocala tuto opravu dotéenych navodu k obsluze vyse
uvedenych zafizeni. Mistni zastupce spolecnosti Philips zasle dopis
(Bezpec€nostni upozornéni pro zakaznika) vSem zakaznikim, aby zajistil, ze
budou vsichni uzivatelé anesteziologickych pfistroju spolecnosti Philips
informovani a Ze porozumi dusledkam.

Dopis bude obsahovat kopii dodatku navodu k obsluze, ktera musi byt pfipojena
ke kazdému navodu k obsluze u zakaznika.

Dodatek navodu k obsluze bude dodate€né vydan se vSemi novymi systémy,
které jsou dodavany ze zavodu.

DALSI INFORMACE A
PODPORA

Pokud potfebujete dalSi informace nebo podporu v souvislosti s timto
problémem, obratte se na mistniho predstavitele spole€nosti Philips:

Saegeling Medizintechnik, s.r.o., Ripska 1153/20a, 627 00 Brno
Tel: +420 548 217 808, Fax: +420 548 217 792, Email: info@saegeling-mt.cz




