ResMed

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Stellar 100/150 — wada urzgdzenia moze prowadzi¢
do nieprawidtowego dziatania alarmu
AKTUALIZACJA: wymagana aktualizacja oprogramowania

Data
09.06.2020 .

Niniejsza notatka bezpieczehstwa zawiera zaktualizowane informacje w stosunku do wczesniejszej
notatki firmy ResMed dotyczacej urzgdzenia Stellar 100/150.

Opis problemu

Firma ResMed otrzymata potwierdzone informacje na temat braku dziatania sygnatu alarmowego
w nastepujgcych warunkach:

e urzadzenie zostato wyposazone w niesprawny element elektroniczny;

e podczas przechowywania urzgdzenie nie jest podtgczone do gniazda zasilania prgdem
zmiennym przez ponad 36 godzin, co prowadzi do catkowitego roztadowania baterii;

e urzadzenie wigcza sie automatycznie bez nacisniecia przycisku zasilania po podtgczeniu do
gniazda zasilania prgdem zmiennym.

Przyczyng zidentyfikowanego problemu jest tgczna awaria oprogramowania oraz elementu.
Problem moze wystgpi¢ w niewielkiej liczbie urzadzen. Jezeli urzgdzenie, w ktérym wystepuje ten
problem, bedzie uzywane w warunkach opisanych powyzej, alarmy dzwickowe moga nie dziata¢
poprawnie. Alarmy bedg wyswietlane na ekranie urzgdzenia Stellar. Jezeli urzgdzenie jest uzywane
u pacjentdw wymagajgcych ciggtej wentylacji, stan alarmowy lub awaria mogg prowadzi¢ do
wystgpienia urazu lub nawet zgonu.

Korzystanie z urzgdzenia Stellar jest bezpieczne w przypadku stosowania sie do wskazan
I przestrzegania instrukcji uzytkowania.

Wyroby objete dziataniem

Niniejsza notatka dotyczaca bezpieczenstwa odnosi sie do urzgdzen Stellar 100 i 150
wyprodukowanych pomiedzy kwietniem 2016 r. a czerwcem 2017 r. Kazdy klient otrzyma
szczegotowa liste konkretnych numerdw seryjnych urzadzen wymagajacych obowigzkowej korekty.

Dziatania podjete przez firme ResMed

W czerwcu 2020 r. firma ResMed wyda oprogramowanie SX483-0252 do urzadzen Stellar 100/150,
ktore zawiera korekte dziatania alarmu urzadzenia. Ta zmiana w oprogramowaniu zapewni, ze alarmy
beda dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem, a opisane wyzej warunki nie bedg miaty na nie wptywu.

Oprogramowanie SX483-0252 zawiera ulepszenie procesu aktualizacji przez USB, ktére umozliwia
aktualizacje bez potgczenia z oprogramowaniem serwisowym firmy ResMed. Szczegétowe informacije
mozna znalez¢ w zatgczonej karcie informacyjnej (198132).
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Nowe urzgdzenia produkowane przez firme ResMed od czerwca 2020 r. bedg zawiera¢ zaktualizowane
oprogramowanie.

Dziatania, ktére powinni podja¢ dystrybutorzy i personel medyczny

Jak podano powyzej, urzadzenia Stellar 100 i 150, ktérych dotyczy problem, zostaty wyprodukowane
w okresie od kwietnia 2016 r. do czerwca 2017 r. Jednak obowigzkowym dziataniom naprawczym
podlegajg jedynie urzgdzenia wyprodukowane od kwietnia 2016 r. do grudnia 2016 r. (zakres
numerow seryjnych od 20160326886 do 22161654249), poniewaz od stycznia 2017 r. wdrozono
dodatkowe kontrole produkcji. Kazdy klient otrzyma liste urzgdzen, ktérych dotyczy problem i ktére
wymagajg obowigzkowej korekty.

W przypadku tych urzgdzen Stellar dostepna bedzie bezptatna aktualizacja oprogramowania do
wersji SX483-0252, ktérg mozna przeprowadzi¢ za pomocg USB. Jesli potrzebna bedzie pomoc,
nalezy skontaktowac¢ sie z dziatem wsparcia technicznego firmy ResMed. Zaleca sie wykonanie
tej aktualizacji mozliwie jak najszybciej, ale nie pozniej niz 12 miesiecy po wydaniu aktualizacji
oprogramowania.

Uwaga: w przypadku urzadzen Stellar nieobjetych tym dziataniem oprogramowanie jest dostepne na
potrzeby przeprowadzania aktualizacji w ramach wykonywania kolejnych czynnosci konserwacyjnych
lub serwisowych.

Dziekujemy Panstwu za pomoc w tej sprawie. Uwazamy to dziatanie za niezbedne do realizacji
naszego zobowigzania w zakresie dostarczania naszym klientom i pacjentom wyrobow najwyzszej
jakosci.

W przypadku jakichkolwiek pytan prosze o kontakt z: technical.service.support.eu@resmed.com

Z powazaniem,

Dawn Haake

Wiceprezes
Globalnego Systemu Zapewnienia Jakosci i Rejestracii
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