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Referen¢na koda druzbe Medtronic: FA1489

Enotna registrska stevilka (SRN) proizvajalca v EU: US-MF-000028763

Spostovani vodje obvladovanja tveganj in zdravniki, ki predpisujete uporabo obposteljnih sistemov za

spremljanje SpO; Covidien Nellcor™:

S tem dopisom Zelimo zdravnike, ki predpisujejo zdravljenje, obvestiti, da druzba Medtronic izdaja varnostno
obvestilo v zvezi z obposteljnimi sistemi za spremljanjeSpO. Covidien Nellcor™. Obvestilo izdajamo v odzivu
na vec¢ prejetih porodil strank, ki navajajo, da niso slidale ali prepoznale alarma pripomoéka, kar je privedlo do
zakasnjenega zdravljenja ali neodzivanja na nizko nasi¢enost s kisikom, odpoved dihanja ali aritmijo. V

nekaterih primerih so poroéali tudi o smrtih. Ceprav v okviru preiskave in analize pripomoékov v povezav s
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prijavami strank nismo zaznali nepravilnosti ali neskladnosti z izdelki, vam ta dopis posiljamo, ker je iz evldenc

druzbe Medtronic razvidno, da je vasa ustanova prejela enega ali ve& takih pripomockov.

Opis tezave

Nasa analiza vrnjenih pripomockov je pokazala, da so doslej vsi pripomo¢ki prestale zahteve funkcionalnega
testiranja. Ugotovljeno je bilo, da so vsi alarmi delovali, pripomocki pa so potrjeno izpolnjevali proizvod e
specifikacije, doloCene za ta izdelek. Glede na dosedanje informacije obposteljni sistemi za spremljanje SpO;
Covidien Nellcor™ $e naprej veljajo za varne za uporabo v negi bolnikov. Medtem ko nasa preiskava $e poteka, vas
opozarjamo na pomembne informacije, ki jih najdete v navodilih za uporabo.

e Nastavitev glasnosti alarma - Zvok pripomocka je treba nastaviti dovolj glasno, da ga bo mogoé&e v
okolju oskrbe slidati podnevi in ponoéi. Ne utiajte ali zmanj3ajte glasnosti zvoénega alarma, &e lahko s
tem ogrozite bolnikovo varnost.

¢ Delovanje alarma za snet senzor - Alarm za snet senzor je opredeljen kot alarm z nizko prioriteto, ki
se oglasi vsakih 16 sekund in je prikazan kot rumena svetle¢a lu¢ka. Pripomodcek alarm za snet senzor
javlja kot alarmno stanje z nizko prioriteto, &e se senzor sname z bolnika ali ne zazna perfuzije. Ce se
alarm z nizko prioriteto javi nemudoma za alarmom z vi§jo prioriteto, uporabnik morda ne zazna
klini¢cnega stanja, ki zahteva ve&jo pozornost.

¢ Nastavitev monitorja PM100N na nacin, primeren za okolje oskrbe - Kadar se monitor uporablja v
bolnisnici ali bolnisniénem okolju s strani usposobljenega zdravstvenega osebja, je treba izbrati
standardni nacin, kadar pa ga uporabljajo laiki zunaj bolnisnice oziroma v drugem okolju za
zdravstveno oskrbo, ga je treba nastaviti na nacin za domaco oskrbo (Homecare). Ko monitor ni v
nacinu za domaco oskrbo, je mogoce znizati glasnost alarmov/jih utidati, mogoée pa je tudi spremeniti

meje za alarm.

I. Tveganje za zdravje
Neodzivanje na zvoéni alarm lahko povzrodi zakasnjeno obravnavo nizke nasi¢enosti s kisikom, -~ ihalne

odpovedi ali aritmije, kar lahko privede do smrti.

Il. Informacije o vodenju bolnikov za zdravnike, ki predpisujejo zdravljenje
a. Zazdravnike, ki uporabljajo modele PM100N, 10005941 v okolju
klinicne ustanove

i. Pripomoéek $e naprej uporabljajte v skladu s priroénikom za uporabo.

Priro¢nike najdete na spletnem mestu_http://manuals.medtronic.com

Obposteljni sistem za spremljanje bolnikovega SpO; Covidien Nellcor™ se lahko se
naprej uporablja za stalno neinvazivno spremljanje funkcionalne nasi¢enosti arterijskega

hemoglobina s kisikom (SpO:) in frekvence srénega utripa, kot je bilo predpisano, ter v
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skladu s priro¢nikom za uporabo. Sistemi za spremljanje bolnikovega SpO; Covidien
Nellcor™ so opremljeni z alarmi, ki jih je mogocée prilagoditi po meri, kar omogocsa
natancnejso nastavitev parametrov glede na bolnika in okolje oskrbe.
® Zanastavitev konfiguracije in glasnosti alarmov glejte prirocnik za uporabo in
servisni priroCnik ter se prepricajte, da je sistem za spremljanje bolnikovega SpO;
Covidien Nellcor™ nastavljen primerno glede na spremljanega bolnika in okolje
oskrbe.
® Pazite, da je model PM100N pri splogni uporabi nastavljen na standardni naéin
in da se nacin za $tudijo spanja (Sleep Study) uporablja le pri izvajanju Studije
spanja.
ii. Glasnost alarma
Glasnost alarma na monitorju nastavite na raven, ki bo sli$na v vsem okolju oskrbe. Kot
se glasi opozorilo v priroéniku za uporabo, »Ne utisajte ali zmanjsajte glasnosti

zvocnega alarma, e lahko s tem ogrozite bolnikovo varnost.«

iii. Delovanje alarma
Odzivajte se na vse alarme ne glede na prioriteto. Ce se sprozi alarm, bolnik morda

potrebuje zdravnitko oskrbo.

b. Za zdravnike, ki predpisejo model PM100N za uporabo v okolju domaée
oskrbe

i. Pripomocéek Se naprej uporabljajte v skladu s priroénikom za uporabo
Obposteljni sistem za spremljanje bolnikovega SpO; Covidien Nellcor™ se lahko §e
naprej uporablja za stalno neinvazivno spremljanje funkcionalne nasi¢enosti
arterijskega hemoglobina s kisikom (SpOy) in frekvence srénega utripa, kot je bilo
predpisano, ter v skladu s priro¢nikom za uporabo. Sistemi za spremljanje bolnikovega
SpO2 Covidien Nellcor™ so opremljeni z alarmi, ki jih je mogocée prilagoditi po meri,

kar omogoca natanénej$o nastavitev parametrov glede na bolnika in okolje oskrbe.

® Zanastavitev konfiguracije in glasnosti alarmov glejte priroénik za uporabo in
servisni priro¢nik ter se prepricajte, da je sistem za spremljanje bolnikovega SpO
Covidien Nellcor™ nastavljen primerno glede na spremljanega bolnika in okalje

oskrbe.
ii. Preden zdravniki, ki predpisujejo zdravljenje, posljejo monitor PM100N

v okolje domace oskrbe

® Nacin za domaco oskrbo (samo PM100N)
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e Ko se obposteljni sistem za spremljanje bolnikovega SpO2 Covidien Nellcor™
uporablja v okolju domace oskrbe, kjer bolnikov negovalec ni zdravstven
delavec, je treba pripomocek pred uporabo doma nastaviti na naéin za
domaco oskrbo (Homecare). Nacin za domaco oskrbo ima omejeno stevilo
nastavitev, ki so na voljo lai¢nemu uporabniku.

e Preden pripomodek posliete domov z bolnikom, si v priro¢niku za uporabo
oglejte navodila za nastavitev monitorja na nacin za domaco oskrbo.

e Prepridajte se, da so vsi modeli pripomockov PM100N, ki se uporabljajo zunaj
bolni$nice ali bolni$ni¢nega okolja, nastavljeni na nadin za domaco oskrbo. Ce
Zelite pridobiti $tirimestno geslo za nastavitev monitorja na nacin za domaco
oskrbo, se obrnite na predstavnika druzbe Medtronic.

iii. Kaj morajo zdravniki, ki predpisujejo zdravljenje, priporociti negovalcem
na domu
e Glasnost alarma

e Glasnost alarma na monitorju nastavite na raven, ki bo slina v vsem oko ju
oskrbe. Kot se glasi opozorilo v priro¢niku za uporabo, »Ne utisajte ali
zmanjsajte glasnosti zvo¢nega alarma, Ce lahko s tem ogrozite bolnikovo

varnost.«

¢ Delovanje alarma
e Odazivajte se na vse alarme ne glede na prioriteto. Ce se sprozi alarm, bolnik

morda potrebuje zdravnisko oskrbo.

iv. Navodila za uporabo obposteljnega sistema za spremljanje

bolnikovega SpO2 Covidien Nellcor™ PM100M doma
e Kot je navedeno v priroéniku za uporabo, domacim negovalcem predajte navodil

za uporabo doma in jim naroéite, naj jih preberejo. V tem prirocniku so zbrane

vy v

osnovne informacije o nastavitvi, delovanju in ¢is¢enju sistema za spremljanje.

Ukrepi za zdravnike, ki predpisujejo zdravljenje
e Zagotovite, da ste prebrali in razumeli vse informacije, zbrane v tem obvestilu.
e Informacije iz tega obvestila posredujte bolnikom, ki prejemajo oskrbo na domu, in njihovim negovalcem.
Priporo¢amo, da bolnikom in njihovim negovalcem uporabo pojasnite tako:
Zaradi varnosti bolnika pazite, da je alarm monitorja dovolj glasen, da ga bo podnevi in ponoci
mogoce slisati po vsem domu. Odzivajte se na vse alarme, saj vsak alarm, ki se sproZi, morda opozarja

na tveganje za bolnikovo zdravje. O alarmih, ki se sproZijo, obvestite svojega zdravnika.
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Ko senzor znova povezete z bolnikom ali monitorjem, se prepricajte, ali sta raven kisika in sr&ni utrip
ustrezna. Preberite navodila za uporabo na domu, ki ste jih prejeli, in jih upostevajte. V tem priro¢niku
so zbrane osnovne informacije za varno uporabo sistema za spremljanje.
* Zanastavitev konfiguracije in glasnosti alarmov glejte priroénik za uporabo in servisni priroénik ter se
prepricajte, da je sistem za spremljanje bolnikovega SpO; Covidien Nellcor™ nastavljen primerno glede
na spremljanega bolnika in okolje oskrbe.

* Prepricajte se, da so vsi modeli pripomockov PM100N, ki se uporabljajo zunaj bolnignice ali bolni$ni¢nega

.....

na nacin za domaco oskrbo, se obrnite na predstavnika druzbe Medtronic.

Ukrepi, ki jih mora sprejeti vodja za obvladovanje tveganja v ustanovi

¢ To obvestilo objavite oziroma ga posredujte vsem, ki morajo biti v vasi organizaciji seznanjeni z njegovo
vsebino, ali vsem organizacijam, na katere ste izdelek prenesli ali ga distribuirali.

e Izpolnite in nam vrnite priloZeni obrazec za potrditev seznanitve stranke, tudi ¢e nimate prizadetega

inventarja.

Dodatne informacije

Druzba Medtronic je o tem ukrepu obvestila pristojni organ v vasi drzavi.

Ko bodo dokonéno znane vse informacije, bo druzba Medtronic bo posredovala dodatne informacije, vkljuéno
z ustreznim preoblikovanjem navodil za uporabo. Zavezani smo k zagotavljanju varnosti bolnikov in cenimo
vase hitro ukrepanje v zvezi s tem obvestilom. Ce imate kak$no vprasanja v zvezi s to komunikacijo, se obrnite

na svojega zastopnika druzbe Medtronic.

Lep pozdrav, ML 0’“\ /Z/\)

Mirko Mindoljevic
Vodja lokalne operativne enote
Priloge:

Priloga A: identifikacija zadevnih pripomockov

Obrazec za potrditev seznanitve stranke
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Priloga A

Identifikacija zadevnih pripomo¢kov

PM100N: za uporabo v bolnisniénem okolju in okolju domaée oskrbe

10005941: za uporabo v bolnisniénem okolju
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