PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA : : COVIDIEN
Respirator e360 Newport Medical Instruments

Breathing care into all we do.

16 maja 2014 roku
Numer referencyjny FSCA: €360 Vent 2014-04-21

Szanowni Klienci,

spoétka Newport Medical Instruments, Inc. (zwana dalej Newport), bedaca spotkg zalezng w catosci
nalezacg do spotki Covidien, podjeta dziatania korygujgce dotyczace okreslonych respiratorow Newport™
€360 z komputerem jednoptytkowym (single board computer, SBC), niezaleznie od wersji oprogramowania.
Otrzymali Panstwo niniejsze zawiadomienie, poniewaz wedtug naszych danych mogg Panstwo posiadac
jeden lub wiecej respiratorow, ktorych ono dotyczy. Numery seryjne respiratorow Newport €360, ktérych
dotyczg podejmowane dziatania korygujace, znajdujg sie w przedziale od N11360719000 do
N14360426029 wigcznie.

Niniejsze dziatania korygujace sg podejmowane w odpowiedzi na zgtoszenia klientéw dotyczace braku
alarmu dzwiekowego w momencie, gdy respirator znajduje sie w stanie alarmowym. Respirator oraz
alarmy wizualny i zdalny dziatajg prawidtowo. Spotce Newport udato sie ustali¢, ze brak alarmu
dzwiekowego zwigzany jest z btedem oprogramowania, ktéry powoduje blokowanie alarmow
dzwigkowych przez komputer jednoptytkowy (SBC) w momencie zaistnienia stanu alarmowego.

Czestotliwos¢ wystepowania tego problemu jest bardzo niska. Jezeli problem ten nie wystapit, mogg
Panstwo dalej korzystaé z respiratora Newport €360.

Ponizej znajdujg sie szczegdtowe informacje na temat sposobu identyfikacji problemu i krokéw, ktére
nalezy podja¢ w razie jego wystapienia.

1. Powiadomienia alarmowe

Respirator Newport €360 powiadamia o stanie alarmowym na trzy sposoby:
1. za pomocg alarmu dzwiekowego;
2. za pomoca systemu alarméw wizualnych:

a. dookdlnych (360 stopni) lampek alarmowych (LED),

b. alarméw i wiadomosci wyswietlanych w Srodkowej czesci paska stanu na graficznym
interfejsie uzytkownika (graphical user interface, GUI),

3. za pomoca alarmu zdalnego (tj. wezwania pielegniarki lub systemu alarmowania zdalnego).

Na wystepowanie problemu bedzie wskazywac brak alarmu dzwiekowego. Problem dotyczy tylko alarmu
dzwigkowego, zaréwno alarm wizualny, jak i zdalny dziatajg prawidfowo.

2. Dziatania zalecane w przypadku wystapienia problemu

Jezeli nie stycha¢ alarmu dzwiekowego, nalezy podja¢ dziatania opisane ponizej i postepowac zgodnie
z protokotem obowigzujacym w danym osrodku, aby zmniejszy¢ ryzyko, na ktére narazeni sg pacjenci:
e sprawdzi¢, czy pacjent jest wydolny oddechowo i czy jego stan ogdlny jest stabilny;

e monitorowac alarmy opisowe wyswietlane na GUI respiratora i reagowac na aktywny alarm
zgodnie z protokotem obowigzujagcym w danym osrodku;
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o jeslijest to bezpieczne, podtaczy¢ pacjenta pod inny respirator, przenoszac go zgodnie
z protokotem obowigzujacym w danym osrodku oraz

e nie korzystac¢ z wadliwego respiratora dopoki usterka zwigzana z brakiem alarmu dzwiekowego
nie zostanie usunieta poprzez aktualizacje oprogramowania respiratora lub dzieki wytaczeniu
i ponownemu wigczeniu urzadzenia (tj. wkaczenie i wytgczenie zasilania respiratora), co powinno
przywrdci¢ alarmy dzwiekowe; jezeli wigczenie i wytgczenie respiratora nie spowoduje
przywrécenia alarmow dzwiekowych, urzadzenie nalezy wycofac z eksploatacji.

3. Dziatania majace na celu usunigcie problemu:

Spotka Newport rozpoczyna dziatania korygujace i stworzyta oparte na oprogramowaniu rozwigzanie
majace na celu wyeliminowanie przypadkow braku alarmu dzwiekowego. Aby otrzymac potrzebne
oprogramowanie, nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

o Nalezy zwrdcic sie z prosbg o zaktualizowanie oprogramowania do przedstawiciela Dziatu
Serwisu Covidien, tel. (22) 279-04-05.

Kontaktujgc sie z w/w Dziatem, nalezy zna¢ model modutu respiratora, aby mozna byto okresli¢,
ktora wersje instrukcji instalacji oprogramowania nalezy Panstwu zainstalowac. Wersja modelu
respiratora jest oznaczona na panelu tylnym respiratora e360.
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Rysunek 1 — panel tylny respiratora e360
Model = S, P lub E otrzyma oprogramowanie UNV

Model = T otrzyma oprogramowanie TST

o Prosze wypetnic¢ zatgczony formularz weryfikacji i ukoficzenia naprawy i przesta¢ go faksem lub
w wiadomosci e-mail do miejscowego przedstawiciela Dziatu ds. Rejestracji Wyrobdéw
Medycznych i Kontroli Jakosci, ktérego dane kontaktowe znajdujg sie w formularzu. Jezeli
potrzebujg Panstwo dalszej pomocy, nalezy skontaktowac¢ sie z Dzialem pomocy techniczne;j
Covidien, tel. (22) 279-04-05.
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Wazne zalecenia dotyczace bezpieczenstwa

Zawsze nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami znajdujgcymi sie w podreczniku uzytkownika
respiratora Newport €360 i ponizszymi waznymi zaleceniami dotyczacymi bezpieczenstwa:

e Pacjenci korzystajgcy z aparatury podtrzymujacej zycie powinni by¢ odpowiednio monitorowani
przez personel medyczny oraz wiasciwe urzgdzenia monitorujgce.

e W przypadku korzystania z respiratora w ramach intensywnej terapii nalezy zawsze zapewnic
alternatywng metode wentylaciji.

e Aby respirator dziatat prawidtowo, nalezy wykonywaé czynnosci konserwacyjne w zalecanych
odstepach czasu, zgodnie z informacjami podanymi w tabeli 6-2 podrecznika uzytkownika.

Niniejsza notatka zostata wystosowana za wiedzg Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych (Departament Nadzoru Rynku). Prosimy o przekazanie
powyzszych informacji odpowiednim osobom w Parnstwa placéwce. Jezeli Panstwa placéwka przekazata
respiratory Newport e360 innym osobom lub placowkom, nalezy przekazaé kopie niniejszego pisma
odbiorcom tych urzadzen.

Dziekujemy za Panstwa zainteresowanie tg kwestia.
Z powazaniem,

Katarzyna Baduta-Zielinska
Dziat Rejestracji Wyrobow Medycznych
i Kontroli Jakosci

Covidien Polska Sp. z o0.0.
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