Medtronic

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Przytézkowe monitory pacjenta Capnostream™ 20 i Capnostream™ 20p

Kody produktow:
CS051COV CS08652-03 | CS08658-01 | CS78652
CS051COV-03 | CS08654 CS08658-02 | CS78654
CS08651 CS08654RA CS08658-03 | CS78658
CS08651-01 CS08654RN CS08660 CS78659
CS08652 CS08657 CS08796 CS78660
CS08652-01 | CS08657-01 | CS08798
CS08652-02 CS08658 CS08799

21 sierpnia 2018 r.
Numer ref. firmy Medtronic: FA833
Do wiadomosci: Dyrektorzy ds. opieki oddechowej i inzynierii klinicznej
Szanowni Klienci!

Niniejszym pismem zawiadamiamy, ze firma Medtronic pracuje nad aktualizacjg oprogramowania do
przytézkowych monitoréow pacjenta Capnostream™ 20 i Capnostream™ 20p.

Opis problemu:

Niniejsza komunikacja jest wynikiem doniesien klientéw, ze po wytgczeniu zasilania przytézkowych
monitoréw pacjenta Capnostream™ 20 i Capnostream™ 20p ustawienia daty/godziny, przywotania
pielegniarki i alarméw mogg zostaé przywrécone do ustawien fabrycznych. Nie otrzymali$my zgtoszen o
obrazeniach pacjentéw zwigzanych z tg kwestia.

Wedtug naszych ustalen przyczyng przywracania ustawien do wartosci fabrycznych jest przyspieszone
roztadowywanie sie wewnetrznej baterii guzikowej. Nawet gdy wewnetrzna bateria guzikowa jest
wyczerpana, ustawione przez uzytkownika wartosci domysine dla placéwki nie zostajg utracone, jesli
zasilanie monitora nie zostanie wytgczone.

Ta kwestia nie wptywa na prace wyjmowanego akumulatora litowo-jonowego ani na jakikolwiek inny
aspekt dziatania monitora. Jak opisano powyzej, problem dotyczy wytgcznie resetu definiowanych przez
uzytkownika wartosci domysinych dla placowek.

Rozwigzanie problemu:

o Firma Medtronic opracowuje aktualizacje oprogramowania, ktéra zapewni, ze niezaleznie od
poziomu natadowania wewnetrznej baterii guzikowej nie nastgpi utrata definiowanych przez
uzytkownika wartosci domysinych dla placéwek poza ustawieniami daty/godziny. Ta aktualizacja
oprogramowania bedzie dostepna w pazdzierniku 2018 r.
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Firma Medtronic wyda aktualizacje podrecznika operatora, ktéra poinformuje o koniecznosci
sprawdzenia ustawienia daty/godziny po witgczeniu zasilania.

Dziatania, ktére powinien podja¢ klient:

. Nalezy udostepni¢ to powiadomienie we wszystkich miejscach, gdzie uzywane sg przytézkowe
monitory pacjenta Capnostream™ 20 i Capnostream™ 20p, w szczegdlnosci w obszarach, gdzie
moze by¢ wtaczone przywotywanie pielegniarki (oddziaty opieki ogélnej). Jezeli Paristwa placowka
przekazata te przytézkowe monitory pacjenta innym osobom lub placéwkom, nalezy niezwtocznie
przekazac kopie tego listu takim odbiorcom.

. Firma Medtronic zaleca kontynuacje uzytkowania urzagdzen Capnostream™. Uzytkownicy powinny
sprawdzaé, czy data/godzina sg wyswietlane prawidtowo. Jesli data/godzina bedg wymagaty
zresetowania, do czasu aktualizacji oprogramowania zresetowania bedg wymagaty réwniez
wszystkie ustawienia definiowane przez uzytkownika, takie jak alarmy i przywotywanie pielegniarki.
Aby ustawi¢ domysIne ustawienia definiowane przez uzytkownika, nalezy skorzysta¢ z instrukcji w
podreczniku operatora. Podrecznik operatora jest dostepny pod adresem

http://www.medtronic.com/covidien/en-us/support/product-manuals.html, patrz czesé
,Ustawienia placowki”.

. Odesta¢ wypetniony formularz potwierdzenia faksem lub e-mailem, nawet jesli nie posiadajg
Panstwo urzgdzenia na stanie magazynowym.

. W pazdzierniku 2018 roku pobraé aktualizacje oprogramowania z witryny firmy Medtronic za

pomocg ponizszego tacza, ktdre zawiera réwniez instrukcje pobierania i instalacji oprogramowania:
http://www.medtronic.com/covidien/en-us/support/patient-monitoring-equipment-software-

upgrades.html.

Jezeli wiedzg Panstwo o jakichkolwiek zdarzeniach zwigzanych ztg kwestig lub jesli majg Panstwo
jakiekolwiek pytania, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic, aby poinformowac
go o tych zdarzeniach, tak aby umozliwi¢ spetnienie wymogdw regulacyjnych dotyczacych powiadamiania.

Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zostat
poinformowany o podejmowanych dziataniach.

Egzemplarz niniejszego powiadomienia nalezy przechowywa¢ w dokumentacji placowki. Przepraszamy za
wszelkie niedogodnosci. W razie ewentualnych pytan dotyczacych niniejszej komunikacji nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem

Waldemar Czaplejewicz
Cztonek Zarzadu
Medtronic Poland Sp. z 0.0.
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