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Breathing care into all we do.

PILNE: Notatka dotyczaca bezpieczenstwa
Respiratory Newport™ HT70 i Newport™ HT70 Plus
XX kwietnia 2017 r.

Do wiadomosci: kierownikow ds. stacjonarnej i domowej terapii oddechowej, kierownikéw oddziatow
intensywnej terapii oraz kierownikéw ds. zarzgdzania ryzykiem;dystrybutoréw respiratoréow Newport™
HT70i HT70 Plus

Szanowni Klienci!

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie o dziataniach naprawczych zwigzanych z bezpieczenstwem
podjetych przez firme Medtronic odnosnie do wszystkich respiratorow Newport™ HT70 i Newport™ HT70
Plus, w wyniku zgtoszen, Ze respirator moze, w rzadkich przypadkach, zresetowac sie samoistnie w trakcie
normalnej pracy bez wyemitowania alarmu. Ze zgtoszen wynikato, ze pacjenci wymagali podigczenia do
innego respiratora, natomiast nie zgtoszono obrazen ciata ani uszczerbku na zdrowiu pacjentéw.

Zgtaszana czesto$¢ zresetowan bez wystgpienia stanu alarmu wyniosta w przyblizeniu jedno (1)
zresetowanie na 7 miliondw godzin wentylacji. Po zresetowaniu respirator przechodzi do trybu czuwania i nie
wznawia wentylacji bez interwencji. Na podstawie przeprowadzonego przez nas wewnetrznego przegladu, z
uwzglednieniem matej czestosci wystepowania tego problemu, firma Medtronic stwierdza, ze mozna
kontynuowaé korzystanie z respiratorow z serii Newport™ HT70 zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w
placéwce oraz zamieszczonym ponizej opisem.

Dziatania podejmowane przez firme Medtronic:

Firma Medtronic ustalita gldbwng przyczyne usterki alarmu i udostepni aktualizacje oprogramowania, aby
rozwigzac¢ problem, gdy tylko mozliwe bedzie wdrozenie poprawek. Przewidujemy, ze aktualizacja ta bedzie
dostepna w maju.

Dziatania, ktore powinien podjac¢ klient:

o Nalezy sie upewnic, ze pacjenci podtgczeni do respiratorow Newport™ HT70 i HT70 Plus sg
odpowiednio monitorowani przez przeszkolonych opiekunéw zgodnie z opisem w podreczniku
operatora. Obowigzujg m.in. nastepujace zalecenia:

o Wymagane jest ciggte kontrolowanie przez przeszkolonych opiekundéw stanu pacjenta
podtgczonego do respiratora.

o Podczas korzystania z respiratora nalezy zawsze dysponowac alternatywnym Zzrodiem
zasilania i systemem wentylacji na wypadek usterki mechanicznej lub problemu dotyczacego
systemu.

o Gdy pacjent jest podtgczony do respiratora Newport™ HT70 lub HT70 Plus, nalezy zawsze
uzywac odpowiednich urzadzen monitorujgcych (takich jak pulsoksymetr i/lub kapnograf),
aby sie upewni¢, ze natlenienie i wentylacja sg wystarczajgce.
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o Jedli to mozliwe, nalezy uzywac¢ odpowiedniego zdalnego alarmu/przewodowego systemu
do wzywania pielegniarki (CBL3223 lub 10104494), aby otrzymywa¢ informacje o stanach
alarmowych respiratora poza salg pacjenta. Ten alarm bedzie sygnalizowa¢ nawet
nieoczekiwany reset. Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat tego akcesorium, nalezy
zapozna¢ sie z podrecznikiem operatora lub skontaktowac sie z serwisem technicznym.

o Jesli, w jakimkolwiek momencie, pacjent nie reaguje odpowiednio na wentylacje, nalezy go
niezwtocznie odtgczyé od respiratora i podtaczyé do innego systemu wentylacji. Nalezy
niezwtocznie skontaktowac sie z osobg z personelu medycznego lub lekarzem.

e Dodatkowe dziatania, ktére powinien podjg¢ klient:

o Nalezy niezwtocznie przekazaé niniejszg notatke do wszystkich miejsc opieki zdrowotne;j,
w ktérych uzywane sg respiratory Newport™ HT70 i HT70 Plus.

o Jezeli Panstwa placoéwka przekazata respiratory Newport™ HT70 lub HT70 Plus innym osobom
lub placéwkom, nalezy niezwtocznie przekazaC kopie niniejszego pisma odbiorcom tych
urzadzen.

o Nalezy wypetni¢ zatgczony formularz i zwrdci¢ go zgodnie z zaleceniami, aby potwierdzi¢ odbiér
niniejszych informacji i zapoznanie sie z nimi.

e Jesli wymagana jest pomoc w znalezieniu alternatywnych systemow wentylacji, nalezy zwrécic
sie do dziatu wsparcia technicznego firmy Medtronic.

W razie posiadania wiedzy na temat zdarzeh zwigzanych z opisanymi problemami lub watpliwosciami nalezy
niezwtocznie skontaktowac sie z dziatem Regulatory Affairs, piszgc na adres e-mail rapoland@covidien.com,
aby przekazac¢ informacje dotyczgce tych zdarzeh w celu umozliwienia spetnienia obowigzkéw z zakresu
sprawozdawczosci.

W razie pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem Medtronic.

Niniejszg notatke wystosowano za wiedzg Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Meycznych
i Produktow Biobodjczych oraz innych swiatowych organéw regulacyjnych.

Dziekujemy za zapoznanie si¢ tg notatkg. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta sytuacja mogta
spowodowaé w Panstwa placowce.

Z powazaniem

Subu Mangipudi

Wiceprezes ds. zapewniania jakosci
Monitorowanie pacjenta i opieka pooperacyjna
Medtronic
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PILNE: Dziatania naprawcze zwigzane z bezpieczenstwem WYROBU
MEDYCZNEGO
Respiratory Newport™ HT70 i HT70 Plus
FORMULARZ WERYFIKACYJNY

Nalezy wypetni¢ w catosci niniejszy formularz.
Xxx/04/2017

Dane kontaktowe klienta Dane kontaktowe firmy Medtronic

Szpital: Do: Medtronic Poland Sp. z o.0.
Numer klienta firmy Medtronic:

Adres odbioru: Adres:

Dziat: ul. Polna 11,

Ulica: 00-633 Warszawa

Miejscowosé:

Kod pocztowy:

Osoba kontaktowa w punkcie odbioru:
Godziny otwarcia:

Numer telefonu:

- Dzial Sprzedazy: prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem handlowym

- Dzial RA: Katarzyna Malarczyk : 22 312 21 46

Numer telefonu:

Numer faksu: Numer faksu: 22 312 20 20

E-mail: E-mail: rapoland@covidien.com

W ponizszych kolumnach nalezy podaé¢ numery seryjne wszystkich urzgdzen posiadanych w placéwce.
Prosze wypetni¢ w catosci niniejszy formularz. Jesli przekazano respiratory Newport™ HT70 i HT70 Plus
innym osobom lub placéwkom, nalezy poda¢ numery seryjne tych urzadzen oraz nazwisko/nazwe odbiorcy
i adres (jesli sg znane). Nalezy przekazac niniejszg notatke dotyczgcg bezpieczenstwa tym placéwkom.

Numery seryjne Nadal uzywany Wystlany do Nazwa i adres placéwki

respiratoréw Newport™ do terapii innej placowki (jesli inne niz powyzej)
HT70i HT70 Plus pacjentow Tak/nie
Tak/nie
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e Niniejszy formularz nalezy odestaé za posrednictwem faksu lub poczty e-mail do firmy Medtronic
w ciggu 10 dni, korzystajgc z danych kontaktowych podanych u géry tego formularza.

e 0O podjeciu niniejszych dziatarn naprawczych powiadomiono Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Wyrobow Meycznych i Produktéw Biobdjczych.

e Przeczytatem(am) i rozumiem dostarczone instrukcje i potwierdzam odbiér notatki dotyczacej dziatan
naprawczych zwigzanych z bezpieczeristwem respiratoréw Newport™ HT70 i HT70 Plus, podpisujac sie
ponizej. Zgadzam sie tez przekazywac dalej te wazng informacje w obrebie mojej placéwki stosownie
do wymagan.

Nazwisko klienta: (drukowanymi Podpis: Data:

literami)

*Prosimy o odestanie obu stron formularza weryfikacyjnego.
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