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MedizinTechnik
HARTMANN VivanoTec® ATMOS® S 042 NPWT

Nr identyf.: FSN_11079-16-01

Rodzaj dziatania: Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa

Dotyczy: 409 504 (Paul Hartmann AG) i
316.000.0 (ATMOS MedizinTechnik)

Numer serii: Wszystkie obecnie stosowane systemy

HARTMANN VivanoTec®
i ATMOS® S 042 do terapii podci$nieniowej ran
(ang. Negative Pressure Wound Therapy, NPWT)

Szanowny Uzytkowniku urzgdzenia do terapii podcisnieniowej ran HARTMANN VivanoTec® i
ATMOS® S 042,

Jako producent systemédw do terapii podci$nieniowej ran wyszczegdlnionych powyzej,
przedstawiamy, w ramach ciggtego monitoringu produktéw prowadzonego przez ATMOS
MedizinTechnik GmbH & Co. KG, niniejszg informacje o produktach, aby zwrdéci¢ Panstwa uwage na
nastepujgce kwestie:

e Aktualizacja oprogramowania do wszystkich urzadzen podcisnieniowych HARTMANN
VivanoTec® i do wszystkich urzagdzen podcisnieniowych ATMOS® S 042 NPWT do wersji 1.3;

e Dodatkowe instrukcje w zakresie uzytkowania w stosownych instrukcjach uzytkownika dla
wymienionych powyzej produktéw;

e Konieczno$¢ wyraznego przypomnienia uzytkownikom o potrzebie podejmowania
stosownych krokéw w zakresie obserwacji pacjenta.

Zmiany te, a takze zawarte tu dodatkowe wskazéwki majg na celu zmniejszenie liczby mozliwych do
unikniecia btedow.

1. Opis zmian w oprogramowaniu
W nowym oprogramowaniu (wersja 1.3) dokonano nastepujgcych modyfikacji:
1.1  Natychmiastowa aktywacja blokady po zamknieciu okna z ostrzezeniem

Dotychczas, w przypadku wyswietlenia ostrzezenia (na przyktad , peten zbiornik”, ,zablokowany
waz”...), blokada zwalniata sie w celu umozliwienia potwierdzenia otrzymania ostrzezenia. Blokada
pozostawata nieaktywna przez jedng minute w celu umozliwienia uzytkownikowi dokonania zmian w
ustawieniach urzadzenia. Z obserwacji rynku wynika, ze w tym krétkim okresie czasu pacjenci, czesto
nieSswiadomie, dokonywali zmian w ustawieniach urzgdzenia. Zdajac sobie z tego sprawe, usuneli$my
opdznienie w aktywacji blokady i obecnie, po potwierdzeniu otrzymania ostrzezenia, blokada
natychmiast uruchamia sie ponownie.
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1.2 Podswietlenie optyczne przycisku start/stop

Panel kontrolny do rozpoczynania i zatrzymywania terapii (przycisk start / stop na ekranie
dotykowym) w poprzednich wersjach oprogramowania miat kolor niebieski. Po wtgczeniu urzadzenia
lub po zatrzymaniu terapii, kolor zmieniajacy sie z jasnoniebieskiego na ciemnoniebieski i odwrotnie
wskazywat na koniecznos¢ ponownego uruchomienia terapii.

Z obserwacji rynku wynika, ze niektérzy uzytkownicy nie dostrzegali tego sygnatu optycznego (kolor
zmieniajgcy sie z jasnoniebieskiego na ciemnoniebieski i odwrotnie), co miato wptyw na opéznienie w
uruchomieniu terapii. Majgc tego swiadomo$é, zmienilismy kolor obszaru do uruchomienia i
zatrzymania terapii na zielony (przycisk start / stop). Obecnie kolor zmieniajacy sie z jasnozielonego
na ciemnozielony i odwrotnie wyraznie wyrdznia sie od niebieskiego tta panelu i dzieki temu jest
zauwazalny dla uzytkownikéw. llustracje w instrukcji uzytkownika pokazujgce panel kontrolny zostaty
stosownie zmodyfikowane.

1.3 Zmienione przerwy czasowe w ,,przerywanym” trybie obstugi

W ,,przerywanym” trybie obstugi mozna ustawi¢ przerwe czasowg na 1 do 10 minut. W przypadku
bardzo krétkich przerw (np. 1 minuta — wysokie podcisnienie i 1 minuta - niskie podcisnienie),
wykryty wysiek i zwigzane z tym ostrzezenie mozna byto ponownie ustawi¢ poprzez przetgczenie
trybu z wysokiego na niskie podcisnienie (lub vice versa), a okno informacyjne wyswietlato sie tylko
na krotki czas.

Z obserwacji rynku wynika, ze w niektérych przypadkach uzytkownikéw irytowat fakt, ze okno
informacyjne wyswietlato sie tylko na krétki czas. W zwigzku z tym dostosowano mozliwos$é
ustawiania przerw czasowych w taki sposéb, ze uzytkownik moze ustawi¢ docelowy czas dziatania
podcisnienia na 3 do 10 minut. Informacja o aktualnym stanie oraz ostrzezenie wyswietlajg sie
obecnie przez dtuzszy czas.

1.4 Wadliwa pompa — dodatkowe ostrzezenie

Poprzednie wersje oprogramowania nie wykrywaty uszkodzenia pompy w urzadzeniu
spowodowanego czynnikami zewnetrznymi (na przyktad upadkiem). Uzytkownicy zauwazali to w
trakcie zalecanej kontroli opatrunku rany, gdy nie byfo osiggane ustawione podciénienie.

Z obserwacji rynku wynika, ze sprzet stosowano pomimo wyraznego zewnetrznego uszkodzenia
spowodowanego upadkiem czy uderzeniem. Majgc takg wiedze, do oprogramowania dodalismy
kontrole, ktéra wykrywa uszkodzenie pompy i aktywuje ostrzezenie zabraniajgce korzystania z
uszkodzonego urzgdzenia. Nowe ostrzezenie ma nastepujgcg tre$é: ,Konieczny serwis. Nie
korzystac z urzadzenia! Sprawdzié urzadzenie w serwisie!” i pojawia sie wraz z symbolem klucza. W
instrukcji obstugi czynnos¢ tg ujeto w punkcie ,4.2.5 Konieczny serwis”.
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2.  Dziatania podejmowane przez przedstawicieli instytucji

Nowe oprogramowanie bedzie dostepne od 1 kwietnia 2017 roku. Prosimy o przygotowanie
wszystkich urzadzen w Panstwa lokalizacji do aktualizacji (w tym odkazania) i skontaktowanie
sie ze swym partnerem handlowym. ATMOS MedizinTechnik i / lub Paul Hartmann AG beda
koordynowac aktualizacje oprogramowania w Paistwa instytucjach.

Otrzymacie Panstwo zaktualizowane instrukcje uzytkownika z Index 14 (VivanoTec®)
lub Index 21 (ATMOS® S 042 NPWT).

Prosimy o upewnienie sie, ze po dokonaniu aktualizacji w Panistwa organizacji, uzytkownicy
produktéow oraz inne osoby, ktére nalezy poinformowaé, zostang przeszkolone w zakresie
obstugi przed pierwszym uzyciem urzadzenia, a co za tym idzie poinformowane o tresci
niniejszej WAZNEJ INFORMACIJI O PRODUKCIE. Rekomendowane jest przeszkolenie wszystkich
uzytkownikéw przy udziale Panstwa przedstawiciela handlowego (Paul Hartmann AG lub
ATMOS MedizinTechnik GmbH & Co. KG) i wyrazne przypomnienie o koniecznosci
podejmowania krokéw w zakresie obserwacji pacjenta zdefiniowanych w Panstwa placéwece.

Prosimy o doktadne udokumentowanie tresci Panstwa szkolen i upewnienie sie, ze wszyscy

uzytkownicy sprzetu odbedg szkolenie i potwierdzg ten fakt.
3. Informacje kontaktowe

W przypadku jakichkolwiek pytan w zakresie niniejszej informacji o produkcie, prosimy o
kontakt z miejscowym doradcg ds. urzadzen medycznych lub z nami pod adresem
SiBaMP@atmosmed.de lub pod numerem telefonu +49 7653 689 -220 lub -620.

Z powazaniem,

ATMOS MedizinTechnik GmbH & Co. KG
Ludwig-Kegel-StraRe 16,

79853 Lenzkirch/ Niemcy

Tel.: +49 7653 689-220

Fax: +49 7653 689-294

Kom.: +49 151 14550307
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