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NR CC2178
REF.:
DATA: 28 listopada 2019

Dotyczy: Dystrybutorzy oraz pracownicy stuzby zdrowia

Pilna informacja dot. bezpiecze nstwa (FSN)
Respirator dla niemow!l at SLE6000
Opisywane zagro zenie

Informacje na temat dotkni etych urz adzen

1. Typ urz adzenia

SLE6000 to respirator dla noworodkéw/niemowlat

2. Nazwa komercyjna

Respirator dla niemowlagt SLE6000

3. Podstawowe przeznaczenie kliniczne urz  gdzenia

Respirator jest przeznaczony do zapewnienia wentylacji ukladu oddechowego pacjenta.

4. Model urz gdzenia/numer katalogowy

Model = SLE 6000
Numer czesci = Z6000

5. Wersja oprogramowania

1.0.47 lub starsza

6. Dotkni eta seria lub zakres partii

Zapoznac¢ sie z ,Zatgcznikiem 1”

7. Powigzane urz gdzenia

Brak powigzanych urzadzen w zwigzku z zewnetrznymi dziataniami korygujgcymi

Przyczyna zewn etrznych dziata n koryguj gcych (FCSA)

1. Opis problemu z produktem

Podczas badania zgtoszonego incydentu firma SLE Ltd. (SLE) stwierdzita, ze respirator dla niemowlat
SLE6000 z oprogramowaniem w wersji 1.0.47 lub starszej moze powodowac btgd powodujacy, ze
stezenie tlenu nie odpowiada stezeniu ustawionemu w urzgdzeniu. Ten btgd moze wystapic, gdy
respirator ma podawac¢ czes¢ wdychanego tlenu (FiO2) ze stezeniem 100% tlenu, a zewnetrzne
zasilanie powietrzem zostato odigczone, a nastepnie ponownie podtgczone do respiratora. Btgd moze
réwniez wystgpi¢, gdy respirator ma poczgtkowo podawaé FiO2 o stezeniu 21%, zasilanie powietrzem
zostalo odtgczone, a nastepnie podtgczone ponownie, po czym ustawiono podawanie FiO2 o stezeniu
100%. W takich przypadkach generowany jest alarm braku zasilania powietrzem podczas odtgczania
zasilania, a po ponownym podigczeniu aktywowany jest alarm wysokiego/niskiego poziomu tlenu, jesli
zmierzone stezenie tlenu rézni sie o ponad 5% od ustawionego stezenia. Dodatkowo btgd nie
wystepuje po ustawieniu dostarczania FiO2 o stezeniu od 22% do 99%, niezaleznie od tego, czy
zasilanie zostalo odigczone i podigczone ponownie.

2. Zagrozenie prowadz ace do zewn etrznego dziatania koryguj acego

Opisany powyzej blgd oznacza, ze zmierzone stezenie tlenu nie odpowiada stezeniu ustawionemu na
urzgdzeniu. W niektérych przypadkach zaréwno zmierzone jak i ustawione stezenie tlenu moga rézni¢
sie od faktycznie podawanego stezenia tlenu. Ten btgd moze prowadzi¢ do sytuacji zagrozenia zycia
pacjentow potrzebujgcych 100% stezenia tlenu.

3. Prawdopodobie nAstwo wyst gpienia bt edu

Po ocenie ryzyka przez SLE szacuje sie, ze btgd moze wystgpi¢ przynajmniej raz na 500 000 dni pracy

urzgdzenia.
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4. Przewidywane ryzyko dla pacjentow/u  zytkownikéw

Pewne noworodki i niemowleta wymagajg podawania tlenu o stezeniu 100% w celu utrzymania
dopuszczalnych poziomow czesciowego cisnienia tlenu (PaO?2) oraz nasycenia tlenu (Sa02).

5. Dodatkowe informacje pomagaj ace opisa ¢ problem

Upewnic¢ sie, ze zasilanie powietrza zewnetrznego i O2 jest podigczone

6. Informacje na temat problemu

SLE Ltd (SLE) prowadzi zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczgce serii respiratorow SLE6000
z oprogramowaniem w wersji 1.0.47 lub starszej.

SLE prosi, aby wszyscy klienci posiadajagcy dotkniete urzadzenia bezzwtocznie postepowali wedtug
instrukcji opisanych w informacji dot. bezpieczenstwa (FSN).

Rodzaj dziata h w celu minimalizacji zagro zenia

1. Dziatania do podj ecia przez u zytkownika

Zidentyfikowa¢ urzgdzenie 1 Podda¢ urzadzenie kwarantannie U Zwrécic
urzadzenie U Zniszczy¢ urzgdzenie

Modyfikacja/przeglad urzgdzenia na miejscu

1 Postepowaé zgodnie z zaleceniami dot. zarzgdzania pacjentem

[ Zwréci¢ uwage na zmiane instrukcji uzytkowania (IFU)

I Inne L1 Brak

Zidentyfikowa¢ dotkniete urzadzenia, korzystajgc z listy numeréw seryjnych znajdujgcej sie
w ,Zatgczniku 1" oraz instrukcji opisanych w ,Zatgczniku 2" niniejszej informacji FSN.

Skontaktowa¢ sie zlokalnym przedstawicielem opisanym na stronie 1 niniejszej informaciji.
Lokalny przedstawiciel zorganizuje aktualizacje systemu, ktéra spowoduje usuniecie btedu.

2. Do kiedy nale zy Natychmiast po otrzymaniu tej informacji.
wykona ¢ dziatanie?

3. Czy konieczna jest kontrola pacjentéw lub sprawdzen ie ich wcze s$niejszych

wynikéw?
Nie
Zagrozenie zwigzane ztym dziataniem korygujgcym nie ma wptywu na ditugoterminowe wyniki
pacjentow.
4. Czy konieczna jest odpowied z klienta? Tak

(ﬁ’rosze wypetni ¢ formularz znajduj acy sie
w ,Zat aczniku 3")

5. Dziatania do podj ecia przez producenta

[1 Usuniecie produktu Modyfikacja/przeglad urzadzenia na miejscu
Aktualizacja oprogramowania [J Zmiana instrukcji lub etykiet
I Inne (] Brak
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SLE udostepnia aktualizacje oprogramowania systemowego, ktéra usuwa btgd prowadzacy do
opisanego zagrozenia. Postepowaé zgodnie z instrukcjami opisanymi w czesci 1. Po aktualizacji
dotknietego urzadzenia nalezy wypetni¢ ,Zatgcznik 3” i przesta¢ go do lokalnego przedstawiciela
opisanego na stronie 1 niniejszej informacji.

6. Do kiedy nale zy Bezzwtocznie
wykona ¢ dziatanie?
7. Czy nale zy przekaza € pacjentom/u zytkownikom Nie

informacje zawarte w FSN?

Informacje ogdlne

1. Typ FSN Nowa
2. Przewidywany termin kolejnej Nie dotyczy. Przesta¢ wypetniony ,Zatgcznik 3” (dotyczy
informacji FSN pracownikoéw stuzby zdrowia) oraz ,Zatgcznik 4” (dotyczy
dystrybutorow).

3. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajduj g sie na stronie 1 niniejszej informacji FSN )

a. Nazwa firmy SLE Ltd, UK
b. Adres Twin Bridges Business Park, 232 Selsdon Road, South
Croydon, Surrey, CR2 6PL. Wielka Brytania.
c. Strona internetowa www.sle.co.uk
4. Odpowiedni organ (regulacyjny) w  kraju zostat poinformowany o tej komunikacji
z klientami.
5. Lista zat gcznikow/dodatkow: Zatgcznik 1: Lista numerdow seryjnych dotknietych
urzgdzen
Zalacznik 2: Instrukcje identyfikacji dotknietej wersji
systemu
Zalacznik 3: Formularz odpowiedzi klienta
Zatgcznik 4: Formularz odpowiedzi dystrybutora/importera

Przekazywanie niniejszej informacji dot. bezpiecze  Rstwa

Niniejsza informacja musi zosta¢ przekazana wszystkim osobom zwigzanym 2z urzgdzeniem
w organizacji klienta lub organizaciji, ktorej potencjalnie dotkniete urzgdzenia zostaly przekazane (jesli
dotyczy).

Przekaza¢ te informacje innym organizacjom, ktérych to dziatanie dotyczy (jesli dotyczy).

Pamieta¢ o niniejszej informacji oraz dziataniach przez odpowiedni okres, aby sprawdzi¢ rezultaty
dziatan korygujacych.

Zgtosi¢ wszystkie incydenty zwigzane z urzgdzeniem producentowi, dystrybutorowi lub lokalnemu
przedstawicielowi oraz krajowemu organowi, jesli dotyczy, gdyz zapewnia to wazne informacje

Zwrotne.
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Zatacznik 3 — Formularz odpowiedzi klienta

1. Informacja dot. bezpiecze nstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN

CC2178

Data FSN

28 listopada 2019

Nazwa produktu.urzgdzenia

Respirator dla niemowlagt SLE6000

Kod produktu

Z6000

Numer serii/partii

Zapozna¢ sie z ,Zatgcznikiem 1”

2. Dane klienta

Numer klienta

Nazwa organizacji ochrony zdrowia

Adres organizacji

Dzial/jednostka

Adres dostawy, jesli inny od powyzszego

Nazwisko osoby kontaktowej

Tytut lub funkcja

Numer telefonu

Adres e-mail

3. Dziatania pod] ete przez klienta w imieniu organizacji ochrony zdro

wia

urzgdzenia, korzystajac

Z powyzszej listy numeréw
seryjnych i nawigzano
kontakt z lokalnym
przedstawicielem opisanym
na stronie 1.

komentarze w tym miejscu

D Potwierdzam odbi6r Klient powinien zaznaczy¢ pole wyboru i/lub wpisaé dodatkowe
informacji dotyczacej komentarze w tym miejscu
bezpieczenstwa oraz
zapoznanie sie z jej trescia.
D Wykonano wszystkie Klient powinien zaznaczyé pole wyboru i/lub wpisa¢ dodatkowe
dziatania zalecane przez komentarze w tym miejscu
FSN.
D Informacje i wymagane Klient powinien zaznaczy¢ pole wyboru i/lub wpisa¢ dodatkowe
dziatania zostaty komentarze w tym miejscu
przekazane wszystkim
uzytkownikom
i zastosowane.
Zidentyfikowano dotkniete Klient powinien zaznaczyé pole wyboru i/lub wpisa¢ dodatkowe

Brak dotknietych urzadzen.

Klient powinien zaznaczy¢ pole wyboru lub wpisa¢ n/d.

Mam pytanie, prosze

o kontakt

(np. koniecznos¢ wymiany
produktu).

O
O

Klient powinien wpisa¢ dane kontaktowe, jesli sg inne od podanych

powyzej, oraz krétki opis zapytania

Nazwisko

Podpis

Data

SLE Ltd

Twin Bridges Business Park, 232 Selsdon Road,

South Croydon, Surrey, CR2 6PL. Wielka Brytania.
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1414

E-mail: sales@sle.co.uk Strona internetowa: www.sle.co.uk

Zarejestrowana siedziba jak wyzej. Nr rej.: 1649988 (Anglia i Walia) Nr rej. VAT GB 372 5425 52

+44 (0)20 8649 8570




“SLE

4. Potwierdzenie dla nadawcy

Adres e-mail regulatory@sle.co.uk

Wsparcie klienta +44 (0)20 8681 1414

Adres pocztowy Twin Bridges Business Park, 232 Selsdon Road,
South Croydon, Surrey, CR2 6PL. Wielka
Brytania.

Termin odestania formularza odpowiedzi klienta 4 tygodnie od otrzymania niniejszej informaciji

Wazne jest, aby organizacja podjeta dziatania opisane w informacji FSN
I potwierdzita otrzymanie tej informacji.

Odpowiedz organizacji informuje nas, ze musimy sledzi¢ postepy wypetniania
zleconych dziatan korygujgcych.

SLE Ltd

Twin Bridges Business Park, 232 Selsdon Road, Tel.: +44 (0)20 8681 Faks: +44 (0)20 8649 8570
1414

South Croydon, Surrey, CR2 6PL. Wielka Brytania. E-mail: sales@sle.co.uk Strona internetowa: www.sle.co.uk

Zarejestrowana siedziba jak wyzej. Nr rej.: 1649988 (Anglia i Walia) Nr rej. VAT GB 372 5425 52



“SLE

Zatgcznik 4 — Formularz odpowiedzi dystrybutora/importe

ra

1. Informacja dot. bezpiecze nstwa (FSN)
Numer referencyjny FSN CC2178
Data FSN 28 listopada 2019

Nazwa produktu.urzgdzenia

Respirator dla niemowlgt SLE6000

Kod produktu 76000

Numer serii/partii

Zapoznac¢ sie z ,Zatgcznikiem 1”

2. Dane dystrybutora/importera

Nazwa firmy

Numer klienta

Adres

Adres dostawy,
powyzszego

jesli inny od

Nazwisko osoby kontaktowej

Tytut lub funkcja

Numer telefonu

Adres e-mail

3. Potwierdzenie dla nadawcy

Adres e-mail

regulatory@sle.co.uk

Wsparcie dystrybutora/importera

+44 (0)20 8681 1414

Adres pocztowy

Twin Bridges Business Park, 232 Selsdon Road,
South Croydon, Surrey, CR2 6PL. Wielka
Brytania.

Termin odestania formularza odpowiedzi
dystrybutora/importera

12 tygodni od otrzymania niniejszej informacji

4. Dystrybutorzy/importerzy (zaznaczy ¢ wszystkie pasuj ace pozycije)

Potwierdzam odbi6r i zapoznanie sig
z instrukcja dotyczgcg bezpieczenstwa.

O

Dystrybutor/importer powinien zaznaczy¢ pole wyboru
i/lub wpisa¢ dodatkowe komentarze w tym miejscu

Sprawdzono stan magazynowy

O

Dystrybutor/importer powinien zaznaczy¢ pole wyboru

i kwarantanne i/lub wpisa¢ dodatkowe komentarze w tym miejscu

|:| Zidentyfikowano klientow, ktorzy | Dystrybutor/importer powinien zaznaczy¢ pole wyboru
otrzymali lub mogli otrzyma¢ opisywane | i/lub wpisa¢ dodatkowe komentarze w tym miejscu
urzadzenie

Dotaczono liste dotknietych klientow

Dystrybutor/importer powinien zaznaczy¢ pole wyboru
i/lub wpisa¢ dodatkowe komentarze w tym miejscu

Poinformowano zidentyfikowanych
klientéw o niniejszej informacji

O

Dystrybutor/importer powinien zaznaczy¢ pole wyboru
i wpisa¢ date kontaktu:

SLE Ltd

Twin Bridges Business Park, 232 Selsdon Road, Tel.:
1414

South Croydon, Surrey, CR2 6PL. Wielka Brytania. E-mail:

+44 (0)20 8681

sales@sle.co.uk

Faks:  +44 (0)20 8649 8570
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Otrzymano potwierdzenie odpowiedzi
od wszystkich zidentyfikowanych
klientow

Dystrybutor/importer powinien zaznaczy¢ pole wyboru
i/lub wpisa¢ dodatkowe komentarze w tym miejscu

“SLE

Zaktualizowano wszystkie dotkniete
urzgdzenia zgodnie z instrukcjg
serwisowag producenta i zapewniono
odpowiednie szkolenie zwigzane

z aktualizacja.

Dystrybutor/importer powinien zaznaczy¢ pole wyboru.
Zaznaczajgc pole wyboru, potwierdza, ze wszystkie
numery seryjne podane w czesci 1 niniejszego
zatgcznika zostaty zaktualizowane. W tym miejscu
wpisac¢ dodatkowe komentarze.

Zwrocono dotkniete urzadzenia SLE.

Wprowadzi¢ numery seryjne urzadzen zwréconych
SLE lub wpisa¢ n/d

O

Dystrybutor/importer ani zaden
z klientéw nie posiada dotknietych
urzgdzen

Dystrybutor/importer powinien zaznaczy¢ pole wyboru
lub wpisa¢ n/d

Nazwisko

Podpis

Data

Wazne jest, aby organizacja podijeta dziatania opisane w informacji FSN i potwierdzita otrzymanie tej
informaciji.

Odpowiedz organizacji informuje nas, ze musimy sledzi¢ postepy wypetniania zleconych dziatan
korygujacych.
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