NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Aparat do podazy i monitorowania wdychanego tlenku azotu NOxBOXi

Numer identyfikacyjny FSCA - 943104

Rodzaj akcji: Modyfikacja urzadzenia

Dane dotyczace aparatéw objetych akcja korekcyjna:

Zgodnie z nasza wiedza jesteScie Panstwo w posiadaniu wyszczegdlnionych urzadzen:

NI100004 NI100022 NI100037 NI100052 NI100066
NI100006 NI100024 NI100038 NI100053 NI100067
NI100009 NI100025 NI100039 NI100054 NI100068
NI100010 NI100026 NI100040 NI100055 NI100071
NI100011 NI100027 NI100042 NI100056 NI100072
NI100012 NI100028 NI100043 NI100057 NI100073
NI100013 NI100029 NI100044 NI100058 NI100074
NI100014 NI100030 NI100045 NI100059 NI100075
NI100015 NI100031 NI100046 NI100060 NI100076
NI100016 NI100032 NI100047 NI100061 NI100079
NI100017 NI100048 NI100062

NI100018 NI100034 NI100049

NI100019 NI100035 NI100050 NI100064

NI100020 NI100036 NI100051 NI100065

Opis problemu

Niniejszym informujemy, iz wykryto btad w oprogramowaniu aparatu NOxBOXi.

Po 6 dniach ciaglego uzytkowania, ekran moze zastygaé/blokowac si¢ i nie bedzie
odpowiadat.

Po uptywie kolejnych kilku godzin moze to przyczyni¢ si¢ do nieodwracalnego uszkodzenia
systemu oraz przejscie systemu w tryb ,bezpieczny”’. Powoduje to wstrzymanie terapii
tlenkiem azotu.

Jesli pacjent (INO) jest zalezny, btad systemu moze przyczyni¢ si¢ do okaleczenia pacjenta
lub jego Smierci.



Zalecane dzialania

Zabrania si¢ uzywania aparatu do podazy tlenku azotu w systemie ciagtym przez okres
dtuzszy niz 6 dni do momentu wgrania aktualizacji oprogramowania. Jesli w Panstwa
jednostce znajduje si¢ pacjent poddawany terapii tlenkiem azotu przez blisko 6 dni lub gdy
doswiadczacie Panstwo zaistnialego problemu osobiscie, prosimy o postgpowanie zgodne z
metoda regeneracji przedstawiona ponizej (prosimy mie¢ $wiadomos$¢, ze proces ten moze
trwa¢ nawet 10 minut):

1. Natychmiast przetacz urzadzenie w tryb ,,Manual Override” za pomoca przycisku
wyboru trybu znajdujacego si¢ z przodu aparatu upewniajac sig, ze dawka leku
jaka chcecie Panstwo podaé pacjentowi jest jak najbardziej zblizona do dawki leku
podawanego do tej pory.

2. Wocisnij przycisk zasilania przez 10 sekund, aby wylaczy¢ aparat.

3. Ponownie wcisnij przycisk zasilania aby wlaczy¢ aparat 1 postgpuj zgodnie z

komendami wy$wietlanymi na ekranie w celu przywrécenia systemu. Kiedy

system gotowy jest do uzycia wybierz opcjg¢ ,,Przejdz do testu systemu” i postgpuj
zgodnie z procedura testowania systemu.

Ustaw i zatwierdZ pozadana dawke.

Za pomoca przycisku selekcji trybu przetacz system w tryb inteligentnej podazy

tlenku.

Nl

Informujemy, iz pakiet naprawczy systemu zostat juz przygotowany. Ma on na celu zapobiec
ponownemu wystapieniu opisanego problemu (0.0.12.1). System naprawczy prosimy
natychmiast zainstalowa¢ na Panstwa urzadzeniu. Prosimy o kontakt pod numerem telefonu
wyszczeg6lnionym w sekcji Dane kontaktowe. Jesli Panstwa urzadzenie posiada juz
zainstalowany system naprawczy, nie musicie Panstwo podejmowac zadnych dziatan
korekcyjnych. Jednakze prosimy o kontakt z firma Bedfont w celu przekazania numeréw
seryjnych aparatu.

Wersja oprogramowania wyswietlana jest na dole ekranu po wilaczeniu aparatu (rycina
ponizej)

| NCaBOX: Start

Solect an option to star

0.0.8.5




Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa

Notatka ta musi by¢ przekazana do wszystkich os6b odpowiedzialnych w Panstwa firmie lub
do jednostek, w ktorych aparat jest uzytkowany.

Prosimy przekaza¢ niniejsza notatkg do wszystkich organizacji bezposrednio wigzanych z
niniejszym zawiadomieniem.

Prosimy réwniez mie¢ w pamigci niniejsza notatke, co zapewni efektywno$¢ dziatan
korekcyjnych.
Dane kontaktowe

Prosimy o kontakt z inzynierem ds. aktualizacji oprogramowania aparatu NOxBOXi w
godzinach 9:00-17:00 pod numerem telefonu:

+44 1622 851 122
W pozostatych godzinach prosimy o kontakt pod jednym z ponizszych numeréw telefonu:
+44 7725 955 693

+44 7515 585 744
+44 7725 955 694

Podsumowanie

Niniejszy podpis potwierdza powiadomienie odpowiedniej jednostki regulujace]
o zaistnialym problemie.

Podpis:

Nazwisko: Scott Dealer-Smith
Stanowisko: Kierownik ds. technicznych, badan i rozwoju

Bedfont Scientific Ltd



