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Pilny komunikat ws. bezpieczenstwa stosowania produktu (FSN)
Futerat ochronny do aparatu Vivo 55/ 65 (nr art. 006344)
Ponowny wdech

1. Informacja o artykutach dotknietych wada*

1 1. Typ(y) artykutu®

futerat ochronny do respiratoréw serii Vivo 55 i Vivo 65, dostarczany w stanie
niesterylnym

1 2. Nazwa handlowa/ Nazwy handlowe

.| Protective Cover [futerat ochronny] Vivo 55/65 (nr art./ kat. 006344)
1 3. Unikalny/-ne identyfikator(y) urzgdzenia (UDI-DI)

. | Nie dotyczy.

1 4. Zasadnicze przeznaczenie Kkliniczne artykutu/-tow*

Futerat ochronny stuzy do dodatkowego zabezpieczania Vivo 55/ 65 na czas transportu
oraz w szpitalach, instytucjach i w domu. Futerat moze by¢ zatozony podczas
korzystania z Vivo 55/ 65 — na przyktad zamocowany do wézka inwalidzkiego lub

w prywatnym pojezdzie, albo tez niesiony w reku.

1 5. Model urzgdzenia/ Numer(y) katalogowy/-we/ artykutu

. 1 006344

1 6. Wersja oprogramowania

.| Nie dotyczy.

1 7. Zakres numerow seryjnych lub numerdw partii dotknietych wada

futeraty ochronne (006344) dystrybuowane w okresie od 11 stycznia 2018 do 17 grudnia
2019 (Futeraty ochronne nie noszg numeru seryjnego ani numeru partii).

1 8. Powigzane artykuty

Futeraly ochronne, kiedy uzywa sie ich z respiratorami serii Vivo 55 oraz Vivo 65

i w potgczeniu z obwodem z aktywnym (czynnym) zaworem wydechu lub zaworem
Z gatezig podwdjng. Problem NIE DOTYCZY uzytkowania z obwodem z gatezig
pojedynczg i portem przecieku.

2  Przyczyna zainicjowania dziatan naprawczych na rzecz
bezpieczenstwa stosowania produktu (FSCA)*

2 1. Opis problemu z produktem*

Kiedy futerat ochronny jest w uzyciu z respiratorem Vivo 55/ 65 i obwodem z zaworem
wydechu, wnetrze futeratu ochronnego moze w pewnych okolicznosciach — tzn. kiedy na
futerat ochronny dziata znaczna sita — powodowaé niedroznos¢ otworu wylotowego
cisnienia sterujgcego (kontrolnego) zaworu wydechu, potozonego na spodzie respiratora.
Na skutek tego powietrze wydychane moze pozostawaé w obwodzie pacjenta, czego
efektem jest uaktywnienie w respiratorze alarmu ponownego wdechu (o ile jest on
wigczony — ON) i w dalszej kolejnosci, po uptywie okoto 60 sekund, alarmu niedziatania
zaworu wydechu, ktdry ma wysoki priorytet i jest sygnalizowany dzwiekowo i wizualnie.

2 2. Zagrozenie bedace przyczyng FSCA*

Zwigzana z problemem sytuacja niebezpieczna polega na tym, ze w toku wentylacji
wystepuje lub gromadzi sie¢ nadmierna ilo$¢ dwutlenku wegla (dwutlenek wegla jest
usuwany nie do$¢ sprawnie). Zagrozenie dotyczy wytagcznie pacjenta, i moze powstac
tylko w razie spetnienia WSZYSTKICH nastepujgcych warunkow:

1. respirator jest umieszczony w futerale ochronnym;

2. respirator jest w uzyciu w potgczeniu z obwodem pacjenta z zaworem

wydechu lub obwodem pacjenta z gatezig podwdjna;
3. na futerat ochronny wywierany jest silny nacisk;
4. alarm ponownego wdechu jest ignorowany;




Identyfikator FSN: REC-008478 (wer. 0) Identyfikator FSCA: CAPA-21/6.6.2-
2020-6255

5. alarm niedziatania zaworu wydechu (o wysokim priorytecie, sygnalizowany
dzwigkowo i wizualnie) jest ignorowany.

2 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

Analiza danych dotyczgcych reklamacji wskazuje, ze prawdopodobienstwo wystgpienia
problemu jest niskie.

2 4. Przewidywane zagrozenie dla pacjentéw/ uzytkownikow

Potencjalnym szkodliwym wptywem na pacjenta, w razie wystgpienia zagrozenia, jest
hiperkapnia. To uznaje sie za mozliwe tylko w okreslonych warunkach, tzn. kiedy
respirator jest w uzyciu w futerale ochronnym, z obwodem pacjenta z zaworem wydechu
lub obwodem pacjenta z gatezig podwodjng, na futerat ochronny wywierany jest znaczny
nacisk | JEDNOCZESNIE osoby nadzorujgce pacjenta nie reagujg na uaktywniajgce sie
alarmy. Alarmu niedziatania zaworu wydechu, o priorytecie wysokim, nie mozna wytgczyc¢
(OFF).

Reagowanie na alarmy iprzestrzeganie klinicznych wzorcéw postepowania oraz
sprawdzanie funkcjonalnosci przed uzyciem, jak nakazuje oznakowanie, z duzym
prawdopodobienstwem wyklucza ewentualnos¢ szkodliwego wptywu na pacjenta.
Stwierdzonym wynikiem analizy zagrozenia jest zatem niskie prawdopodobienstwo tego,
ze artykut spowoduje szkodliwy wptyw na pacjenta lub sie do takiego wptywu przyczyni.
Przy zalozeniu podjecia dziatan izastosowania sie do porad wskazanych
i zamieszczonych w treSci komunikatu ws. bezpieczenstwa stosowania produktu,
zagrozenie szczgtkowe uznaje sie za dopuszczalne.

2 5. Dodatkowe informacje wspomagajgce rozpoznanie problemu
.| Nie zostaly zgtoszone zadne powazne incydenty zwigzane z rozpoznanym problemem.
2 6. Kontekst problemu

Niemiecki organ ds. urzadzen medycznych BfArM zawiadomit firme Breas o jednym
(1) przypadku w Niemczech, w ktérym w respiratorze Vivo 55 uzywanym z futeratem
ochronnym stale uaktywniaty sie alarmy ponownego wdechu oraz niedziatania zaworu
wydechu. Pacjent Kkorzystajgcy ztego respiratora nie  ucierpiat.  Jako
najprawdopodobniejszg przyczyne takiego stanu rzeczy przeprowadzone przez firme
Breas dochodzenie rozpoznato budowe otworu wylotowego w futerale ochronnym dla
przewodu cisnienia sterujgcego (kontrolnego) zaworu wydechu, tzn. oddziatywanie
budowy futeratu w okredlonych okolicznosciach —np. kiedy na wierzch futeratu
ochronnego jest wywierany nacisk. W takiej sytuacji respirator w przewidziany sposéb
uaktywnia alarm ponownego wdechu — po 10 oddechach, oraz alarm niedziatania zaworu
wydechu — w ciggu okoto 60 sekund.

2 7. Inne informacje istotne z punktu widzenia FSCA

Aktualnie stosuje sie nastepujgce srodki tagodzace ryzyko: « Alarm ponownego wdechu
» Alarm techniczny niedziatania zaworu wydechu « Alarmy CO2 i EtCO2 (opcjonalne)
* Instrukcje sprawdzania zaworu wydechu przed uzyciem -« Instrukcje nadzorowania
pacjentow

3. Typ dziatania wymaganego do wyeliminowania
zagrozenia®

3. | 1. Dziatania do podjecia przez uzytkownika*

Xl Rozpoznanie artykutéw  [J Poddanie artykutéw kwarantannie [J Zwrot
artykutéw Zniszczenie artykutow

[J Modyfikacja/ Inspekcja artykutéw w miejscach stosowania
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[0 Zastosowanie sie do zalecen dotyczacych postepowania z pacjentami

Uwzglednienie poprawek/ potwierdzenia poprawnosci instrukcji dotyczacych uzytkowania
(IFV)

Inne [ Brak

1) Ustali¢ tozsamosé uzytkownikéw/ pacjentow, ktdrzy korzystajg z respiratora
Vivo 55 lub Vivo 65 w potgczeniu z futeratem ochronnym (nr art. 006344).

2) Sprawdzi¢, czy w poszczegolnych przypadkach futerat ochronny jest w uzyciu
w potgczeniu z obwodem z zaworem wydechu lub obwodem z gatezig podwaojna.
W takim wypadku uzytkownikéw nalezy uwrazliwi¢ na wystepowanie alarmu
ponownego wdechu lub alarmu niedziatania zaworu wydechu. Zawiadomi¢
uzytkownikoéw o tym, ze wystgpienie ktéregokolwiek z tych alarmow moze
wskazywaé na niedroznos¢ niewielkiego otworu w tylnej ostonie respiratora.
Problem ten rozwigzuje sie przez dopilnowanie, zeby na przéd ani na tyt futeratu
ochronnego nie byt wywierany nacisk. Przy zastosowaniu tego srodka ostrozno$ci
futeraty ochronne moga pozosta¢ w uzytku.

3) Na zyczenie uzytkownika firma Breas nieodptatnie wymieni futerat ochronny
(nr art. 006344) na nowy. Mozemy zapewni¢ nowe futeraty ochronne w liczbie
nieprzekraczajgcej pierwotnie zakupionej liczby sztuk, zgodnie z naszymi zapisami.
Zastepowane futeraly ochronne muszg zostac zniszczone, i trzeba to potwierdzi¢
firmie Breas poprzez formularz zwrotny dystrybutora/ Klienta.

3. | 2. W jakim terminie 13 marca 2020
dziatania muszg zostaé
wykonane?
3. | 3. Szczegdlnie istotne kwestie: (Zadnych szczegdlnie istotnie kwestii.)

Czy zalecane jest przebadanie kontrolne pacjentéw albo zrewidowanie
dawniejszych wynikéw pacjentow?
Nie

Sytuacja niebezpieczna ma charakter przejsciowy i problem zostaje rozwigzany
przez uzytkownika bez potrzeby dalszych interwencji.

3. | 4. Czy konieczna jest odpowiedz klienta? * Tak
(Jezeli tak, zatgczony zostaje formularz zwrotny z podanym
terminem odestania).

3. | 5. Dziatania podejmowane przez producenta

1 Wycofanie produktu [J Modyfikacja/ Inspekcja artykutow w miejscach stosowania
[ Aktualizacja oprogramowania ] Zmiana etykiety lub IFU
Inne ] Brak

1. Przekazanie dystrybutorom/ uzytkownikom komunikatu ws. bezpieczenstwa
stosowania produktu w celu uwrazliwienia na alarmy i poinstruowania w zakresie
uzytkowania produktu.

2. Opcjonalnie wymiana produktéw dotknietych wada.

3. Udoskonalenie budowy futeratu ochronnego.

3 | 6. W jakim terminie e .
dziatania musza zostaé Najpdzniej do 30 listopada 2020.

wykonane?

3. | 7. Czy FSN musi zosta¢ podane do wiadomosci Nie
pacjentom/ uzytkownikom poddawanym terapii?
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3 | 8. Jezeli tak, to czy producent udzielit dodatkowej informacji odpowiedniej dla pacjenta/
uzytkownika nieprofesjonalnego w tresci pisma informacyjnego lub karty
informacyjnej dla pacjenta/ uzytkownika nieprofesjonalnego?

Nie Wybrac¢ opcje.
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4.

Informacja ogolna*

4. | 1. Typ komunikatu ws. Nowe
bezpieczenstwa stosowania
produktu (FSN)*
4. | 2. W przypadku aktualizowanego Nd.
FSN, identyfikator i data
poprzedniego FSN
4. | 3. W przypadku aktualizowanego FSN, zasadnicze nowe informacje, nastepujgco:
Nd.
4. | 4. Czy przewiduje sie juz Nie
zamieszczenie dalszych porad
lub informaciji w tresci
kontrolnego FSN? *
5. Jezeli przewiduje sie kontrolny FSN, to czego majg dotyczy¢ dalsze porady?
4
Nd.
6. Przewidywany okres rozsytania Nd.
4 kontrolnego FSN
4. | 7. Informacja o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawicielstwa zob. na stronie 1 niniejszego FSN).
a. Nazwa przedsiebiorstwa Breas Medical AB
b. Adres Foretagsvagen 1, SE-43533 Molinlycke,
Szwecja
c. Adres strony internetowej www.breas.com
4. | 8. Czy wtasciwy krajowy organ (nadzoru) zostat zawiadomiony o tym komunikacie dla
klientow? * TAK
4. | 9. Wykaz zatgcznikdw: Pismo przewodnie; Komunikat ws.
bezpieczehstwa stosowania produktu
— Formularz zwrotny dystrybutora
4. | 10. Nazwisko/ Podpis Ivan Liljegren, SVP Global Quality

Assurance and Regulatory Affairs [starszy
wiceprezes, ds. zapewniania jakosci
i wymogow prawnych]

Rozpowszechnianie komunikatu ws. bezpieczenstwa stosowania

produktu

wyroby (stosowanie do sytuacji).

dziatania (stosowanie do sytuac;ji).

O wszelkich incydentach zwigzanych

bedzie istotny dla nas feedback.”

Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w danej instytucji, ktére powinny
zosta¢ poinformowane, a takze kazdej instytucji, do ktorej przekazano potencjalnie wadliwe

Nalezy przekazac niniejszy komunikat rowniez innym organizacjom, ktérych dotyczg opisane

Prosimy zadba¢ o $wiadomo$¢ tego komunikatu iwymaganych w zwigzku z nim dziatan
w odpowiednim okresie, tak zeby dopilnowa¢ skutecznosci dziatann naprawczych.

z artykutem prosimy zawiadamia¢ producenta,

dystrybutora lub lokalne przedstawicielstwo, a takze, o ile dotyczy, wtasciwy krajowy organ — to

Uwaga: Pola wyr6znione gwiazdka (,*”) sg obowigzkowg czescig kazdego komunikatu ws.
bezpieczenstwa stosowania produktu. Pozostate pola majg charakter opcjonalny.
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