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Szczegoly urzadzen, ktorych dotyczy ten komunikat
Wszystkie urzadzenia NOxBOXi

Opis problemu

Alarm ‘Krytyczny blad systemu’

Oprogramowanie urzadzenia NOxBOXi zostalo stworzone aby zapewni¢ maksymalne
mozliwe bezpieczenstwo urzytkowania poprzez pomiar réznorodnych parametréw
podczas pracy urzedzenia. Jeden z w/w parametréow mierzy przeplyw gazu przez
urzadzenie w celu zapewnienia poprawnego dawkowania gazu do pacjenta. W przypadku
jesli ten przeptyw przekroczy dopuszczalng warto$¢ tolerancji z powodu wady
komponentu witaczy sie alarm ‘Krytyczny biad systemu’ i dawkowanie zostanie
wstrzymane. Dopuszczalna warto$¢ tolerancji jest mierzona w jednostkach napiecia (V).
Zostato zauwazone, Ze dopuszczalna tolerancja w oprogramowaniu moze by¢ zbyt blisko
tolerancji samego przeptywomierza. Z tego powodu jest mozliwe, Zze w przypadku
znacznej zmiany dawki lub w przypadku uzytkowania wraz z respiratorem oscylacyjnym
ustawionym na czestotliwo$¢ 10Hz moze pojawic¢ sie fatszywy alarm ‘Krytyczny btad
systemu’ z powodu chwilowego koku napiecia, w przypadku gdy przeptywomierz jest
blisko maksylanego lub minimalnego poziomu tolerancji. Jest to staly alarm i nalezy go
rozwigzac recznie jak opisano ponizej w sekcji ‘Co nalezy zrobic’.

Swiecacy pasek alarmu z diodami LED i urzadzenie przechodzace w tryb
wylaczenia.

NOxBOXi jest wyposazony w pasek alarmu z widocznymi diodami LED o wysokiej
intensywnosci pokrywajacych obwdd urzadzenia. Diody zaczng miga¢ gdy pojawi sie
alarm wysokiego priorytetu. Czasami towarzyszy mu alarm dZwiekowy. Jesli urzadzenie
przechodzi w tryb wytaczenia diody LED beda miga¢ aby poinformowac urzytkownika, ze
sprzet sie wylaczy i dostawa gazu zostanie wstrzymana. W tej sytuacji nie pojawi sie
alarm dZwiekowy. Istnieje ewentualnos¢, ze ze wzgledu na anomalie struktury systemu
operacyjnego urzadzenie moze przejSc w stan wytaczenia podczas pracy. Urzytkownik
zostanie o tym poinformowany poprzez migajgce diody LED.
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Co nalezy zrobic ® ® .

Alarm ‘Krytyczny btad systemu’

Usun powiadomienie alarmu poprzez nacis$niecie ‘X’ na ekranie powiadomienia i be d f nt
ponownie wprowadz dawke. Jesli ‘Krytyczny btad systemu’ pojawi sie ponownie

i urzadzenie jest uzywane wraz z resporatorem oscylacyjnym w ustawieniu www.bedfont.com
10Hz, zmien czestotliwo$¢ o 0.5Hz w gore lub w dot w zaleznoSci od sytuacji

pacjenta. W przypadku gdy zadna z powyzszych czynno$ci nie usunie alarmu

nalezy przetaczy¢ na Tryb Bezpieczenstwa zgodnie z instrukcjami okre$lonymi

w ‘Instrukcji Obstugi’.

Firma Bedfont pracuje nad poprawka oprogramowania, w ktérej akceptowalna
tolerancja jest zmieniona do odpowiedniego poziomu, ktéry jednocze$nie
wymaga przekroczenia limitu na okres co najmniej 3 sekund. To oznacza, zZe
jedynie prawdziwa wada komponentu spowoduje wigczenie alamu ‘Krytyczny
btad systemu’. Poinformujemy Panstwa bezzwlocznie gdy zmiana to zostanie
opublikowana.

Swiecacy pasek alarmu z diodami LED i urzadzenie przechodzace w tryb
wylaczenia.

Jesli urzadzenie niespodziewanie wytgcza sie nslezy przatgczy¢ na Tryb Bezpieczenstwa
zgodnie z instrukcjami okreslonymi w ‘Instrukcji Obstugi’ oraz wymieni¢ urzadzenie na
urzadzenie zastepcze. W przypadku gdy urzadzenie zastepcze nie jest dostepne nalezy
ponownie wigczy¢ urzadzenie, wybrac sekcje inzyniera serwisu na ekranie startowym a
nastepnie wprowadzi¢ kod ‘1977.7° aby prze$¢ ponownie do dawkowania w trybie
inteligentnym. Nalezy wprowadzi¢ ponownie odpowiednig dawke i zwrdéci¢ sie do
sekcjhi Rozwigzywanie Probleméw w Instrukcji Obstugi w przypadku gdy pojawit sie
kolejny alarm. Podczas pracy w trybie inteligentnym zalecamy aby urzytkownik miat
mozliwo$¢ wzrokowej obserwacji urzadzenia.

Firma Bedfont pracuje nad poprawka oprogramowania, ktéra usunie anomalie
struktury systemu operacyjnego. Poinformujemy Panstwa bezzwtocznie gdy zmiana to
zostanie opublikowana.

Przekazanie informacji o niniejszym Komunikacie Bezpieczenstwa

Nieniejszy pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa wyrobu medycznego nalezy
przekaza¢ do wszystkich zainteresowanych oséb w Panstwa organizacji, jak rowniez do
wszystkich pozostatych organizacji i firm, do ktorych urzadzenia zostaly przekazane. —
Prosimy o zachowanie czujnosci i rutynowe monitorowanie zgodnie z powyZszymi
instrukcjami do czasu dostepnos$ci nowego oprogramowania.

Dane kontaktowe
W godzinach 9:00am - 5:00pm BST (czasu angielskiego letniego) prosimy o kontakt pod
numerem telefonu +44 1622 851 122

Zamykacjacy paragraf =
Nizej podpisana/y potwierdza, Ze niniejsze powiadomienie zostato przekazane do
stosownych agencji regulacyjnych.
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