ResMed

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Stellar 100/150 — wada urzgdzenia moze prowadzi¢ do
nieprawidtowego dziatania alarmu

Data
5 grudnia 2019 .
Opis produktu

Urzadzenie Stellar 100/150 nie jest respiratorem do podtrzymywania funkcji zyciowych.

Aparat Stellar 100/150 jest przeznaczony do zapewniania wentylacji pacjentom dorostym, niezaleznym
i oddychajgcym spontanicznie, oraz pediatrycznym (od 13 kg wzwyz) z utrudnionym oddychaniem lub
niewydolnoscig oddechowa, z obturacyjnym bezdechem sennym lub bez. Urzgdzenie jest przeznaczone
do uzytku nieinwazyjnego lub do uzytku inwazyjnego (z uzyciem zastawki przeciekowej ResMed).
Urzadzenie moze dziata¢ jako stacjonarne, w warunkach szpitalnych lub w domu, oraz jako przenosne,
np. przy wézku inwalidzkim. Urzgdzenie Stellar jest przeciwwskazane w przypadku pacjentéw, ktorzy
nie tolerujg dtuzszych przerw w wentylaciji.

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 urzgadzenie nie jest podigczone do gniazda zasilania prgdem
zmiennym przez ponad 36 godzin, co prowadzi do catkowitego roztadowania baterii;

e urzgdzenie 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 urzgdzenh. Jezeli urzgdzenie, w ktérym wystepuje ten
problem, bedzie uzywane w warunkach opisanych powyzej, alarmy dzwiekowe mogg nie dziata¢
poprawnie. Alarmy bedg wyswietlane na ekranie urzadzenia Stellar. Jezeli urzgdzenie jest uzywane
u pacjentdw wymagajgcych ciggtej wentylacji, stan alarmowy lub awaria mogg prowadzi¢ do
wystgpienia urazu lub nawet zgonu.

Urzadzenia, ktorych dotyczy ten problem, zostaty wyprodukowane pomiedzy kwietniem 2016 r.
a czerwcem 2017 r.

Celem niniejszej notatki wydanej przez firme ResMed jest pomoc uzytkownikom w przypadku
nieprawidtowego dziatania urzgdzenia oraz podsumowanie podstawowych instrukcji i testéw
funkcjonalnych opisanych w Instrukcji uzytkowania systemu Stellar.

Podsumowanie instrukcji dla uzytkownika systemu Stellar 100/150
Z urzadzenia Stellar nalezy korzysta¢ zgodnie ze wskazaniami.

Przed kazdym uzyciem wykona¢ test funkcjonalny, w tym test alarmow, zgodnie z opisem w czesci
Instrukcji uzytkowania zatytutowanej ,Rozpoczecie terapii’. Jeden raz nacisngc¢ przycisk zasilania z
tytu urzadzenia, aby je wtgczyc€.
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Sprawdzi¢, czy rozlegt sie dzwiek alarmu testowego, zaswiecity sie diody LED (wskazniki wizualne)
alarmu oraz miga przycisk wyciszania alarmu. Korzystanie z urzgdzenia Stellar jest bezpieczne
w przypadku stosowania sie do wskazah i przestrzegania instrukcji uzytkowania. Szczegodtowe
informacje mozna znalez¢ w Zatgczniku A.

Wyroby objete dziataniem

Niniejsza notatka bezpieczenstwa odnosi sie do urzadzen Stellar 100 i 150 wyprodukowanych
pomiedzy kwietniem 2016 r. a czerwcem 2017 r. o nastepujgcych zakresach numerow seryjnych:
od 20160123307 do 22171057208.

Szczegotowa lista zostanie przekazana klientom posiadajgcym wyroby objete dziataniem.
Dziatania podjete przez firme ResMed

Firma ResMed opracowuje korekte dotyczacg wyrobu w celu rozwigzania tego problemu. Gdy bedzie
ona dostepna, firma ResMed skontaktuje sie z klientami, ktérych dotyczy to dziatanie, i wtedy
poinformuje o okreslonych dziataniach, ktére trzeba bedzie podjgé. Korzystanie z urzadzenia Stellar
jest bezpieczne w przypadku stosowania sie do wskazan i przestrzegania instrukcji uzytkowania.

Dziatania, ktére powinien podjaé personel medyczny i uzytkownicy

Stosowanie urzadzenia Stellar jest przeciwwskazane w przypadku pacjentow, ktérzy nie tolerujg
dtuzszych przerw w wentylaciji. Istotna jest ocena zmian w zakresie zalezno$ci pacjenta od wentylacji
mechanicznej, szczegolnie w przypadku postepu choroby. Jezeli pacjent wymaga ciggtej wentylaciji,
nalezy rozwazy¢ konsultacje z jego lekarzem w celu omowienia podtgczenia pacjenta do wtasciwego
urzadzenia, takiego jak aparatura podtrzymujgca zycie.

Prosimy o dalsze przestrzeganie wszystkich informacji dotyczacych pacjenta i urzgdzenia podanych
w Instrukcji uzytkowania i Podreczniku dla lekarza dla urzadzenia Stellar, szczegdlnie informaciji
podanych w nastepujgcych czesciach (patrz Zatgcznik A):

Wykonanie testu funkcjonalnego
Praca z alarmami

Bateria wewnetrzna

Uzytek przenosny

Jak zawsze w przypadku wystepowania jakichkolwiek watpliwosci co do zachowania i dziatania
urzadzenia Stellar nalezy kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem dziatu obstugi klienta
ResMed w celu zaplanowania wizyty serwisowe;.

Dziatania, ktére powinni podja¢ dystrybutorzy i personel medyczny
Niniejszg notatke nalezy rozpowszechni¢ wsréd klientdw i lekarzy, ktérych dotyczy to dziatanie.

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 kontaktowaé z: technical.service.support.eu@resmed.com

Z powazaniem,

Dawn Haake

Wiceprezes Globalnego Systemu Zapewnienia Jakosci i Rejestracji
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Zatacznik A

Instrukcje dotyczace bezpiecznego korzystania z urzadzenia Stellar 100/150 — wypis z Instrukcji
uzytkowania urzadzenia Stellar

Wykonywanie testu funkcjonowania
Za kazdym razem przed rozpoczeciem terapii naleZy sprawdzic, czy urzadzenie funkcjonuje
prawidiowo.
W przypadku wystapienia jakichkolwick problemow, patrz Rozwigzywanie problemaw” .

1 Wylaczyc urzadzenie naciskajac przelacznik zasilania L'_} Z tytu urzadzenia.

2 Sprawdzi¢ stan urzadzenia i akcesoriow.
Dbejrzed urzadzenie | wszystkie obecne przy nim akcesora. Jesl widoczne s3 jakiekolwiek
wady, system nie powinien byé uZywany.

3 Sprawdzic¢ konfiguracje obwodu.
Sprawdzit spdjnosé kenfiguracji obwodu (urzadzenie i dostarczone akcesoria) zgodnie z opisami
konfiguracji podanymi w niniejszej instrukcji oraz upewnic sie, Ze wszystkie potaczenia sg pewne.

4 Wiaczyt urzadzenie i sprawdzic alarmy.
Jeden raz nacisnac przetacznik zasilania IL:_} ktory znajduje sie z tylu urzadzenia, aby wlaczyt
urzadzenie.
Sprawdzit, czy rozlegt sie testowy dzwiek alarmu, zaswiecity sie diody LED (wskazZnik wzrokowy)
alarmu oraz miga przycisk wyciszenia alarmu. Urzadzenie jest gotowe do pracy po wySwietleniu
ekranu Terapia. Jesli na ekranie widoczna jest strona Przypomnienie, wykonad wyswietlane
instrukcie, a nastepnie nacisnat preycisk aby wyswietlic ekran Terapia.

5 Sprawdzi¢ stan baterii.
Odigczyt urzadzenie od sieci elektrycznegj i baterii zewnetrznej (jesli jest uzywana), aby
urzadzenie byto zasilane wylacznie przez baterie wewnetrzng. Sprawdzié, czy pojawil sie alarm
dotyczacy zasilania z baterii, oraz czy zaswiecita sig dioda LED baterii.
Uwaga: Jesli poziom natadowania baterii wewnetrznej jest zbyt niski lub bateria jest cafkowicie
rozfadowana, wiaczy sie alarm. Dodathowe informacje zawiera sekcja dofyczaca alarmow i
rozwigzywania problemow, strona 21.
Ponownie podiaczyt baterie zewnetrzng (jesli jest uzywana) i sprawdzic, czy zaswiecila sie dioda
LED zasilacza zewnetrznego. Zostanie wySwietlony alarm Zasilanie zewn. DC oraz zaswieci sie
dioda LED alarmu.
Ponownie podigczyt urzadzenie do sieci elektryczne).

6 Sprawdzi¢ podgrzewany nawilzacz H4i (jesli jest uzywany).
Upewnic sie, Ze funkcia nagrzewania zostata wyswietlona na ekranie Terapia. Unuchomic funkcje
nagrzewania. Sprawdzic, czy u gory ekranu pojawit sie symbaol nagrzewania nawilzacza.

Uwaga: Nawilzacz H4i mozna stosowac w trybie nagrzewania tylko wtedy, gdy
urzadzenie jest podtgczone do zasilania z sieci.
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Praca z alarmami

OSTRZEZENIE .

u *  Urzadzenie to nie jest przeznaczone do stosowania w celu monitorowania parametrow
Zyciowych. Jesli jest konieczne monitorowanie parametrow Zyciowych, nalezy uzyd w tym
celu adrebnego urzadzenia.

«  Glosnosé naleZy ustawic na takim poziomie, alby alarm przebijat sig przez hatas w otoczeniu
pacienta — takZe w migjscach hatasliwyeh i gdy urzadzenie znajduje sie w torhie do
przengszenia.

W urzadzeniu dostepne s3 alarmy, ktore ostrzegajg o zmianach ustawien, jakie mogs wplynad

na przebieg terapii.

Bateria wewnetrzna

1 PRZESTROGA

S+ Z czasem pojemnosc baterii wewnetrznej sie zmniejszy. Zalezy to od indywidualnych
warunkow uzytkowania i otoczenia. W miare pogarszania sie stanu baterii wskazZnik
natadowania moZe by coraz mniej doktadny. Oznacza to, Ze alarmy zwiazane z bateria i
alarmy systemowe moga nie byd aktywowane zgodnie z oczekiwaniami. Firma ResMed
zaleca przetestowanie baterii po dwodch latach w celu oceny pozostatego okresu
uZytkowania baterii. Testowanie i wymiane baterii wewnetrznej powinien wykonywac
wylacznie autoryzowany przedstawiciel serwisu.
Poziom natadowania baterii bedzie wyswietlany u géry ekranu LCD. Gdy urzadzenie
jest zasilane z baterii wewnetrznej, nalezy regularnie kontrolowa¢ poziom natadowania
tej baterii i w pore przetgczy¢ urzgdzenie na zasilanie sieciowe lub z baterii zewnetrzne;.
Dodatkowo zostanie wyswietlony alarm uzycia baterii wewnetrzne;j.

Stosowanie przenosne

Przy stosowaniu w warunkach przenosnych przez dtuzszy czas mozna stosowac
zewnetrzny zasilacz ResMed Power Station Il jako dodatkowe zrédto zasilania.
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