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Sroda, 15 sierpnia 2018

Notatka bezpieczenstwa

Numer ref.: CAPA-18-009

Produkty, ktérych dotyczy zawiadomienie:
fabian Therapy evolution (REF 121001)

Powod przekazania Notatki bezpieczenstwa:

Aktualizacja oryginalnego ostrzezenia w punkcie 2.1 (fabian Therapy evolution - Instrukcja uzycia) z:

»OstrzeZenle: wentylator ten nalezy stosowac wytacznie w potaczeniu z urzadzeniem pomiarowym CO2.”

na:

,Ostrzezenie: wentylator ten nalezy stosowac wytacznie wpotaczeniu zzewnetrznym urzadzeniem
monitorujacym (np. Sp02).”

Opis problemu:

Bez niezaleznego zewngtrznego systemu monitorujgcego istnieje ryzyko, ze w przypadku awarii
wewnetrznego systemu monitorujgcego urzadzenia (np. uszkodzenia gtosnika), uzytkownik nie zostanie
powiadomiony o zdarzeniu wyzwalajagcym alarm, ktére moze wymagac interwencji uzytkownika.

Poprzednio ostrzezenie , wentylator ten naleZy stosowac wytacznie w potaczeniu z urzadzeniem
pomiarowym CO2”dodano do punktu 2.1 instrukgji uzycia od fabian Therapy evolution. Po otrzymaniu
informacji zwrotnych od klientéw firma Acutronic zostata poinformowana, ze powszechnie stosuje sie inne
zewnetrzne systemy monitorujace niz CO2.

Firma Acutronic zdecydowata sie zaktualizowac to ostrzezenie, aby wyjasnic, ze zamiast monitorowania CO2
mozna stosowac inne zewnetrzne systemy monitorujace (np. Sp02).

Z tego powodu instrukcja uzycia bedzie zaktualizowana do konca pazdziernika 2018 roku.
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Dziatania producenta:

e Firma ACUTRONIC jako legalny producent urzadzenia fabian Therapy evolution poinformuje
dystrybutoréw i dostarczy im zaktualizowang instrukcje uzycia fabian Therapy evolution.
e Instrukcja uzycia musi by¢ przekazana dystrybutorom przed kofcem pazdziernika 2018 roku.

Dziatania dystrybutora:

e Nalezy doktadnie przeczytac niniejsza Notatke bezpieczenstwa i potwierdzi¢ firmie ACUTRONIC jej
otrzymanie.

e Dystrybutor ma obowigzek poinformowac uzytkownikow koncowych o niniejszej Notatce
bezpieczenstwa.

e Dystrybutor musi przekazac instrukcje uzycia uzytkownikom koncowym przed kohcem listopada
2018 roku.

Dziatania uzytkownika koricowego:

e Nalezy doktadnie przeczytad niniejszg Notatke bezpieczenstwa i potwierdzi¢ dystrybutorowi je
otrzymanie.

e Powiadomic¢ wszystkie miejsca opieki, w ktorych stosowane jest urzadzenie fabian Therapy
evolution, i zapewnié, aby wszyscy wtasciwi pracownicy zostali powiadomieni o niniejszej Notatce
bezpieczenstwa.

e Zapewni¢, aby zaktualizowana instrukcja uzycia tego urzadzenia byta przekazana przed data
okreslong powyze.

e Ponowne przeszkolenie odpowiedniego personelu, ktory pracuje z urzadzeniem fabjan Therapy
evolutionw zwigzku ze zmienionym ostrzezeniem:

,Ostrzezenje: wentylator ten nalezy stosowac wylacznie w pofaczeniu z zewnetrznym urzaazeniem
monitorujgcym (np. Sp0O2).”

o Wrazie jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

74 y,

Marcel Buhler
ct Manager Neonatology Head of Quality Management
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