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13 luglio 2010
URGENTE — CORREZIONE DI DISPOSITIVO MEDICALE
Apparecchi per anestesia BleaseSirius Spacelabs

Gentile Amministratore ospedaliero/Anestesiologo/Responsabile biomedico:

Con questa lettera desideriamo informarLa di un rischio potenziale associato all'uso
dell'apparecchio per anestesia BleaseSirius. Sono stati riportati casi in cui lo schermo
tattile del componente del dispositivo costituito dal ventilatore si svuota quando viene
toccato. E possibile che questo guasto causi anche linterruzione della ventilazione
meccanica. Nessuna lesione e stata segnalata in seguito a questo guasto.

Mitigazione

A Spacelabs Healthcare, riconosciamo e condividiamo la Sua preoccupazione per la
sicurezza dei pazienti. La visualizzazione pud essere ripristinata spegnendo e quindi
riaccendendo 'apparecchio per anestesia, ma ogni volta che si tocca lo schermo il guasto
si ripete. E possibile continuare a effettuare regolazioni sul ventilatore tramite la manopola
di controllo. Il flusso di gas fresco e la vaporizzazione non sono interessati.

Se l'apparecchio per anestesia sta gia fornendo ventilazione quando lo schermo diventa
vuoto, e possibile osservare tre tipi di guasto:

0 Lo schermo del ventilatore si svuota, la ventilazione continua e viene emesso un
allarme sonoro di priorita alta o di riserva; oppure

o Lo schermo del ventilatore si svuota, la ventilazione si interrompe e viene emesso un
allarme sonoro di riserva ogni 30 secondi. E possibile scegliere di eseguire la
ventilazione manuale in qualsiasi momento passando alla modalita sacca; oppure

0 Se si sta utilizzando la modalita di ventilazione manuale/spontanea e lo schermo si
svuota, viene emesso un allarme sonoro di riserva ogni 30 secondi, ma la ventilazione
in modalita sacca continua.

Azione correttiva

L'ospedale dovrebbe valutare i rischi e i vantaggi per decidere se continuare 0 meno a
usare il dispositivo fino a che non si aggiorna I'apparecchio per anestesia. Si consiglia di
avvisare il personale della propria struttura sanitaria della possibilita del guasto del display,
per aiutare a prevenire il verificarsi di un evento avverso. L’elenco degli apparecchi per
anestesia interessati da questa correzione € allegato a questa lettera.

Un tecnico dell'assistenza locale Spacelabs La contattera per programmare una nostra
visita presso il Suo ospedale, in data reciprocamente conveniente, per aggiornare
gratuitamente gli apparecchi per anestesia BleaseSirius interessati in uso.

In caso di domande su questa azione correttiva, telefoni a Spacelabs Healthcare Ltd. al
numero 39 (045) 8757000.



