WAZNE: DZIALANIE NAPRAWCZE DOTYCZACE URZADZENIA
MEDYCZNEGO

Temat: System l6zka Progressa™ z waga w wersji europejskiej (OIML) —
Reset z analogowego na cyfrowy

Identyfikator FSCA: MOD1249

Rodzaj dziatania: Dziatanie naprawcze dotyczgce urzgdzenia medycznego

Data:

Do: Dyrektora zarzgdzajgcego
Kierownika ds. zarzgdzania ryzykiem placéwki
Administratora placowki
Inzyniera placéwki
Kierownika dziatu nadzoru
Inzyniera biomedycznego
Rzecznika ds. urzgdzen medycznych

Dotyczy urzadzen:
Modele: L6zko Progressa™ (P7500) z wagg w wersji europejskiej (OIML)

Daty produkcji: Wszystkie t6zka Progressa™ wyprodukowane przed 16 maja 2016 roku
wyposazone W wage w wersji europejskiej (OIML) o numerach seryjnych miedzy
0191AW0073 a R137AW2543

Kontekst:

Firma Hill-Rom zdata sobie sprawe z potencjalnego problemu oprogramowania niektorych t6zek
Progressa™ wyposazonych w wage w wersji europejskiej (OIML). Problem dotyczy sposobu, w jaki
system powietrzny wykorzystuje dane z wagi do ustalania punktéw cisnienia pecherzy. W przypadku
gdy oprogramowanie nie przelicza poprawnie wagi pacjenta dla systemu powietrznego, w niektérych
przypadkach ustawienie cisnienia pecherzy moze byC¢ wyzsze lub nizsze niz optymalny zakres
cisnienia. W niektorych przypadkach pacjenci wysokiego ryzyka mogg sta¢ sie bardziej podatni na
odlezyny. Ten problem nie wptywa na doktadno$¢ czy kalibracje funkcji wazenia wagi Progressa.
Jesli waga umozliwia uzytkownikowi odczyt wagi, dane te sg poprawne. Objawy mogg nie
wystepowac caty czas, jednakze jezeli awaria wystgpi, t6zko nie pokaze odczytu wagi lub pojawi sie
btad. Oszacowalismy potencjalne ryzyko i okreslilismy, ze prawdopodobienstwo wystepowania tego
zjawiska wynosi mniej niz 57/100 000 jednostek, czyli 0,00057.

Dziatania, ktére nalezy podja¢:
Kontaktujemy sie z Panstwa placowkg za posrednictwem niniejszego pisma, poniewaz jest to
placéwka, ktéra posiada té6zko Progressa™ (P7500) z wagg w wersji europejskiej (OIML)

Przedstawiciel firmy Hill-Rom skontaktuje sie z Panstwa placowka, aby dokonac instalaciji
aktualizacji obecnego oprogramowania f6zek Progressa™, ktorych dotyczy informacja. Prosimy
zapoznac¢ sie z dodatkowymi informacjami przedstawionymi ponizej, ktore opisujg pozostate
ulepszenia, w ktére zostanie wyposazone 6zko razem z aktualizacjg, o ktérej mowa w niniejszym
pismie. Mozna dalej korzysta¢ z t6zek Progressa™ wyposazonych w wage w wersji europejskiej
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(OIML), jednoczesnie zachowujgc prawidtowe praktyki pozycjonowania pacjenta. Jezeli miga
kontrolka informacyjna Wymagany serwis, nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem
serwisowym lub dystrybutorem.

Dodatkowe informacje:

Aktualizacja oprogramowania nie wptynie na obstuge wagi i t6zka oraz nie wptynie na ustawienia
fabryczne. Waga produktu Progressa™ pozostanie zgodna z dyrektywg NAWI / EN45501 /
OIML R76. Aktualizacja pozwala na lepsze potgczenie miedzy wagg a powierzchnig tézka
i oprogramowaniem systemu.

W trakcie instalacji nowego oprogramowania na tézku nie moga sie znajdowac¢ zadne osoby.

Aktualizacja oprogramowania bedzie réwniez obejmowac najnowszg wersje oprogramowania, ktéra
poprawi ogodlng wydajnos¢ systemu tézka Progressa™. Funkcje howego oprogramowania obejmuja:

e Alarm informujacy o niezablokowaniu hamulca: Catkowita gtosno$¢ alarmu zostanie
zmniejszona, a jego sygnat zostanie zmieniony z ciggtego na pulsacyjny. Dzieki temu mnie]
wazne ustawienia t6zka bedzie mozna dokonywac przy niewielkim zaktoceniu alarmu.

¢ Maksymalne nadmuchanie: Objetos¢ powietrza zwtaszcza w obszarze piety powierzchni
zwiekszy sie, kiedy aktywowana jest opcja maksymalnego nadmuchania. Umozliwi to
tatwiejszg zmiane tymczasowego utozenia pacjenta na twardszej powierzchni.

e StaylnPlace™ Technology Vacuum: W przypadku jednostek, ktére korzystajg z technologii
StayInPlace™ powietrze z pecherzy StaylnPlace™ usuwane jest przy pomocy prézni, kiedy
wezgtowie tozka jest opuszczone. Uaktualnienie oprogramowania przekaze do prozni sygnat
dezaktywaciji, kiedy z pecherzy zostanie usuniete cate powietrze. Wyeliminuje to wszelkie
potencjalne odgtosy zwigzane z dtuzszym korzystaniem z prozni.

Przekazanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa: (jezeli dotyczy)

Prosze przekazac¢ niniejszg informacje do wszystkich oséb, ktére powinny zostaé o niej
poinformowane w ramach danej organizacji i/lub do wszelkich organizacji, w ktérych znajdujg sie
t6zka Progressa™, ktorych dotyczy problem.

Prosimy zapamieta¢ tresé¢ niniejszej informacji i czynnosci z niej wynikajgce w stosownym okresie,
aby zapewni¢ skutecznos$¢ dziatan naprawczych (jesli dotyczy).

Hill-Rom potwierdza, ze stosowne instytucje nadzorujgce zostaty poinformowane o niniejszej akcji
poprawy bezpieczenstwa.

Osoba do kontaktow:
W ramach swojej strategii statego rozwoju, firma Hill-Rom rozwineta wspétprace z Docapost (La Poste
Group we Francji) w zakresie dystrybucji informacji zwigzanych z wyrobami medycznymi Hill-Rom.

Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania w sprawie niniejszej informacji dotyczgcej
bezpieczenstwa, prosimy o kontakt z Joe Fogel, dyrektorem QA/RA pod adresem
MedicalDevicesEMEA@hill-rom.com lub z dystrybutorem.

W przypadku zapytan prosimy o niekontaktowanie sie bezposrednio z Docapost. Firma ta nie bedzie
w stanie Panstwu udzieli¢ odpowiedzi ani pomocy.

Z wyrazami szacunku

Dziat obstugi technicznej Hill-Rom
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