BREAS

Pilne powiadomienie posprzedazowe dotyczgce
bezpieczenstwa

Produkt: Respirator Breas Vivo 60 do prowadzenia terapii w warunkach

domowych

Wyroby, ktorych dotyczy komunikat: Wszystkie wyroby oraz pediatryczne

wktadki do podwdjnej gatezi.

Wymagane dziatanie: Wymiana pediatrycznych wkiadek do podwadjnej gatezi
i obowigzkowa aktualizacja oprogramowania.

Data: 11 listopada 2015

Do wiadomosci: podmiotow prowadzacych terapie oddechowg w warunkach domowych lub
podostrg terapie uktadu oddechowego, zajmujgcych sie opieka pielegniarska, zarzgdzaniem ryzykiem,
inzynierig biomedyczng, Swiadczacych opieke domowg, dostawcéw trwatego sprzetu medycznego
(DME), biur sprzedazy oraz ustugodawcéw

Informacja:

Firma Breas Medical AB okreslita ulepszenia konieczne do wprowadzenia w respiratorach Vivo 60,

dotyczace nastepujacych elementéw:

1) Wszystkich pediatrycznych wktadek do podwdjnej gatezi [Numer czesci 005525]

2) Wszystkich respiratorow Vivo 60 [Numer czesci 216YXX] z oprogramowaniem w wersji 3.05 lub
starszych, ktére wymagajg poprawy w zakresie niezamierzonych alarmow o btedzie dziatania nr 8
(Komunikat o btedzie czujnika przeptywu wydechowego)

1. Pediatryczne wkiadki do podwadjnej gatezi

W ramach prowadzonego w trybie ciggtym przez firme procesu ulepszania wyrobdw, firma Breas
wykryta, ze niektdre dostarczone pediatryczne wktadki do podwdjnej gatezi mogg byé nie w petni
zgodne ze specyfikacjami. Parametry, ktére mogg nie pokrywac sie ze specyfikacjami, to: 1)
doktadno$é pomiaru Vte/Mve iflub 2) nieszczelnos$é¢ pediatrycznych wktadek do podwdijnej gatezi.
W ramach czynnos$ci naprawczych firma Breas zaktualizowata swoje wewnetrzne procedury
testowania wyrobdw, aby mieé¢ pewnos¢, ze wszystkie wktadki wyprodukowane w przysztosci beda
zgodne ze specyfikacjami. W celu rozwigzania problemu dotyczgcego sprzedanych pediatrycznych
wktadek do gatezi podwdjnej, firma Breas wymieni dostarczone wczesniej wktadki.

Uwaga: przed otrzymaniem zamiennika wktadki opiekun powinien obserwowaé prace
urzadzenia pod katem niespodziewanych zmian w pomiarach Vte/Mve i/lub potencjalnych
wyciekow w obrebie wktadki/uktadu pacjenta.

Uznano, ze jezeli $ciSle przestrzegane s3g instrukcje dotyczace ogdlnych srodkdéw ostroznosci
zamieszczone w podreczniku obstugi respiratora Vivo 60, ciggte uzywanie pediatrycznych wktadek do
gatezi podwadjnej nie stwarza zadnego zagrozenia dla pacjenta, uzytkownika, opiekuna ani zadnej innej
osoby. Nie odnotowano zadnych wypadkéw (jedynie kilka przypadkéw reklamacji) zwigzanych
z opisanym wadliwym dziataniem respiratora Vivo 60.
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2. Respiratory Vivo 60 [216YXX] z oprogramowaniem w wersji 3.05 lub starszej

Na podstawie zgtoszen firma Breas wykryta szereg niezamierzenie uruchamianych alarméw o btedzie
dziatania nr 8 (Komunikat o btedzie czujnika przeptywu wydechowego). Urzadzenia dziataty zgodnie
z przeznaczeniem iztym, jak zostaty zaprojektowane; nie odnotowano zadnych przypadkéw
uszkodzenia ciata pacjentow.

Poniewaz pomiar przeptywu wydechowego wykorzystywany jest wytgcznie do celu monitorowania
Vte i MVe, firma Breas zastgpita alarm o bfedzie dziatania dwoma alarmami o wysokim priorytecie.
Oznacza to, ze terapia moze byé kontynuowana, nawet jesli wykryty zostaje niestabilny pomiar
pomiaru wydechowego. Do tej pory btgd dziatania skutkowat wytgczeniem respiratora w trybie
awaryjnym.

Dwa nowe alarmy o wysokim priorytecie zastepujgce komunikat o btedzie dziatania nr 8 to:
e Nieokreslona doktadnos$¢ czujnika Vte/MVe
e Btad czujnika Vte/MVe

W ramach czynnosci naprawczych dotyczacych obydwu problemdéw opisanych powyzej firma Breas
opracowata nowg wersje oprogramowania (3.07), uwzgledniajgcg wyzej opisang zmiane. W trakcie
dokonywania aktualizacji oprogramowania prosimy zapewnic¢ doktadne przestrzeganie wszystkich
dostarczonych instrukcji dotyczgcych procesu aktualizacji.

Poprawiono takze kompensacje podatnosci uktadu pacjenta. Jak dotagd kompensacja podatnosci
uktadu pacjenta obejmowata przeptyw wdechowy; obecnie obejmuje takze przeptyw wydechowy.
Zmiana ta moze wymagac¢ dostosowania poziomow alarmu Vte/MVe.

Wymagane dziatania dystrybutora, opiekuna i uzytkownika:

1. Nalezy Sscisle przestrzegaé instrukcji dotyczacych ogdélnych $rodkéw ostroznosci
zamieszczonych w podreczniku obstugi respiratora Vivo 60.

e Przez caty czas trwania terapii przy pacjencie powinien by¢ obecny przeszkolony
opiekun, gotowy natychmiast zareagowaé na alarmy lub okolicznosci, na ktére nie
bedzie zdolny zareagowaé pacjent.

e Jesli urzadzenie wykorzystywane jest jako respirator podtrzymujacy zycie, w kazdym
momencie powinien by¢ dostepny sprzet ratunkowy (np. worek samorozprezalny).

o Wszystkie alarmy fizjologiczne respiratora Vivo 60 nalezy ustawié na bezpiecznym
poziomie, co umozliwi skuteczne ostrzeganie uzytkownika o wszelkich zagrozeniach.
Poziomy alarmowe nalezy oszacowad z uwzglednieniem ustawien pacjenta.
Wszelkie zmiany ustawien lub elementéw mogg spowodowac koniecznos¢
ponownej regulacji poziomow alarmowych.

2. Wszystkie respiratory Vivo 60 z oprogramowaniem w wersji 3.05 lub starszej powinny zostac
uaktualnione do wers;ji 3.07 lub nowszej tak szybko, jak to tylko mozliwe lub podczas
najblizszej zaplanowanej konserwacji.
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3. Wszystkie pediatryczne wktadki do gatezi podwdjnej powinny zostaé zastgpione nowymi tak
szybko, jak to tylko mozliwe lub w trakcie najblizszej zaplanowanej konserwacji aparatu,
ktdra ma zostac¢ przeprowadzona przez firme Breas Medical AB.

4. Za pomocy zatgczonego formularza odpowiedzi klienta nalezy w ciggu 12 miesiecy
potwierdzi¢ aktualizacje kazdego urzadzenia, wyszczegdlniajac w kazdym przypadku numer
seryjny jednostki.

Uwaga: Aktualizacja oprogramowania powinna by¢ przeprowadzana przez upowaznionego
przedstawiciela.

Uwaga: Przed aktualizacjg aparatu Vivo 60 kazdy uzytkownik powinien otrzymacé ulotke
objasniajgcg zmiane alarmu o btedzie dziatania nr 8 na dwa alarmy o wysokim priorytecie.
Uaktualnione podreczniki obstugi respiratora Vivo 60 sg dostepne na zyczenie.

Firma Breas uznata, ze jezeli scisle przestrzegane sg instrukcje dotyczgce ogdlnych srodkow
ostroznosci, zamieszczone w podreczniku obstugi respiratora Vivo 60, ciggte uzywanie urzadzenia nie
stwarza zadnego zagrozenia dla pacjenta, uzytkownika, opiekuna ani zadnej innej osoby.

Przekazanie powiadomienia:

Niniejszy komunikat nalezy przekazaé¢ wszystkim osobom w danej instytucji, ktdre powinny zostaé
poinformowane, a takze kazdej instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby. Nalezy
przekazac niniejszy komunikat rdwniez innym organizacjom, ktdrych dotyczg opisane dziatania.

W razie jakichkolwiek watpliwosci lub koniecznosci uzyskania dodatkowych wyjasnien prosimy
o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Breas.

Nizej podpisany poswiadcza, iz stosowny organ nadzoru zostanie powiadomiony zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami.

Firma Breas Medical doktada wszelkich staran w celu opracowywania, wytwarzania i dystrybuowania
najwyzszej jakosci wyrobdw. Zgéry dziekujemy za niezwloczne zareagowanie na niniejsze
powiadomienie, pomimo wszelkich niedogodnosci dla Panstwa lub Panistwa instytucji. Bardzo
dziekujemy za pomoc, wspdtprace iwysitek zorientowane na dalszg poprawe bezpieczeristwa
pacjentow.

Z powazaniem

Albert C. Cefalo-

Albert C. Cefalo,

Starszy wiceprezes ds. zapewniania jakosci i wymogow prawnych
Breas Medical AB

Foretagsvagen 1

SE-435 33 MolInlycke

Szwecja

adres e-mail: quality@breas.com
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