Do wszystkich uzytkownikéw respiratoréw NIHON KOHDEN serii NKV-550
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Temat: Pilna NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Nr FSCA ,,FSCA2021-001”

Informacja o zewnetrznych dzialaniach korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa dla
respiratorow NIHON KOHDEN NKV-550-U

Szanowny Kliencie,

za posrednictwem niniejszej notatki pragniemy poinformowa¢ o dobrowolnych
zewnetrznych dziataniach korygujacych dotyczacych bezpieczehstwa (FSCA)
wdrozonych dla respiratoréw NIHON KOHDEN serii NKV-550-U.

Niniejsza notatka bezpieczenstwa ma na celu:
¢ Objasnienie metody weryfikacji, czy wdrozone FSCA dotycza
konkretnego egzemplarza,
¢ Opisanie potencjalnej awarii i jej objawow,
¢ Opisanie planu dziatan naprawczych opracowanego przez producenta,
e Okreslenie dziatan wymaganych od klienta/uzytkownika pozwalajgcych
zapobiec zagrozeniu dla pacjentow.

W toku monitorowania produktu ustalilismy, ze otrzymali Panstwo co najmniej
jeden egzemplarz respiratora NKV-550-U, ktérego dotyczy problem. Szczegdtowa lista dotknietych
produktéw znajduje sie w zatgczniku do niniejszej notatki bezpieczenstwa.

Respirator NKV-550-U, ktérego dotyczy problem, mozna zidentyfikowa¢ na podstawie nazwy modelu i
numeru seryjnego umieszczonych na tabliczce znamionowej na tylnej Sciance urzadzenia.

O niniejszej notatce bezpieczenstwa nalezy powiadomi¢ wszystkich potencjalnych
uzytkownikéw w Paninstwa placéwce! Prosimy o odestanie zataczonego potwierdzenia odbioru
niniejszej notatki bezpieczenstwal

Umiejscowienie tabliczki
znamionowej na tylnej Sciance:

Sprawdzanie numeru modelu: NKV-550-U na tabliczce znamionowej

Sprawdzanie numeru seryjnego: NKV550YYWWssss na tabliczce znamionowej
(YY = rok produkcji, WW = tydzien produkcji, ssss = liczba)
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Opis usterki:

Potencjalne ryzyko:

Dziatania naprawcze:

Procedura zewnetrznych
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W ramach kontroli po wprowadzeniu produktu na rynek firma Nihon
Kohden OrangeMed (NKOM) zaobserwowata awarie regulatorow
cisnienia gazu. Regulator stuzy do obnizania ciSnienia gazu
zasilajgcego (powietrza lub tlenu) z instalacji szpitalnej do wczesniej
zadanego poziomu cis$nienia, zanim uktad sterowania respiratora poda
ten gaz pacjentowi. Firma NKOM stwierdzita, ze regulator ci$nienia
moze ulec przedwczesnej awarii z powodu wadliwego elementu
dostarczonego przez dostawce. W przypadku tej usterki z dolnej czesci
respiratora moze dobiega¢ odgtos uwalniajgcego sie gazu, moze
pojawi¢ sie alarm wysokiego cisnienia na wlocie powietrza/O2 lub
alarm wysokiego/niskiego poziomu O2, bgdz tez urzgdzenie moze nie
przejs¢ kontroli przed uzyciem. Podczas awarii wentylowanie odbywato
sie bez przerwy. Istnieje réwniez mozliwos¢ wystgpienia fatszywego
alarmu niedroznosci obwodu. W jednym takim przypadku respirator
otworzyt zawor bezpieczehstwa na cztery minuty, podczas ktérych nie
podawat obowigzkowych oddechow, a pacjent mégt oddychac tylko
przez otwarty zawor bezpieczenstwa. Na skutek tej przedwczesnej
awarii nie doszto do powaznych uszkodzeh w organizmie pacjenta ani
do jego zgonu.

Wyzwolenie alarmu wysokiego/niskiego poziomu O2 oznacza, ze
rzeczywiste stezenie O2 podawanego pacjentowi odbiega o =27% od
zadanego stezenia. W przypadku braku reakcji na ten alarm, pacjent
moze otrzymac zbyt matg lub zbyt duzg ilos¢ O2, co moze potencjalnie
doprowadzi¢ do hiperoksemii lub hipoksemii.

Po wyzwoleniu fatszywego alarmu niedroznosci obwodu, respirator
uwalnia cisnienie do otoczenia, a nastepnie ponownie inicjuje oddech i
powtarza sekwencje uwalniania cisnienia i ponownego inicjowania
oddechu, az do momentu zniknigcia fatszywego alarmu niedroznosci
obwodu. W jednym przypadku alarmu niedroznosci obwodu respirator
otworzyt zawér bezpieczenstwa na cztery minuty, podczas ktérych nie
podawat obowigzkowych oddechow, a pacjent mégt oddychac tylko
przez otwarty zawdr bezpieczehstwa. Chociaz nie doszio do
uszkodzeh w organizmie pacjenta ani do jego zgonu, to jesli sytuacja
ta wystgpi ponownie, pacjent moze ucierpie¢ w wyniku hipowentylaciji.
Po wystagpieniu odgtosu uwalniajgcego sie gazu, wyzwoleniu alarmu
wysokiego cisnienia na wlocie powietrza/O2 lub fatszywego alarmu
wysokiego cisnienia bazowego respirator kontynuuje wentylacje
zgodnie z ustawieniami uzytkownika. Ingerencja w trakcie opieki nad
pacjentem w postaci koniecznosci podigczenia go do innego
respiratora stanowi zagrozenie dla jego zdrowia.

Wymiana wewnetrznych regulatoréw cisnienia na ich udoskonalone
wersje.

Etap 1:

dziatan korygujgcych

dotyczacych
bezpieczenstwa (FSCA):

Otrzymajg Panstwo zestaw zewnetrznych regulatoréw cisnienia, ktére
nalezy podigczy¢ pomiedzy gniazdem $Sciennym centralnej instalacji
gazu lub butls gazowg a wejSciem gazu w respiratorze, jako
rozwigzanie tymczasowe, do czasu, gdy w Panstwa szpitalu bedzie
mozna zastosowac ostateczne rozwigzanie z etapu 2. Prosimy o
przestrzeganie instrukcji montazu dostarczonej wraz z zewnetrznymi
regulatorami ci$nienia!

W razie potrzeby przedstawiciel firmy NIHON KOHDEN udzieli
Panstwu pomocy.

Etap 2:
Przedstawiciel firmy NIHON KOHDEN skontaktuje sie z Panstwem w

celu ustalenia terminu wymiany wewnetrznych regulatoréw cisnienia.
WK



P NIHON KOHDEN

-3-

Srodki ostroznosci dla Nalezy przeprowadzi¢ kontrole urzgdzenia i obwodu zgodnie ze

uzytkownikow: wskazdéwkami zawartymi w instrukcji obstugi respiratora NKV-550.
Wadliwy regulator mozna zidentyfikowa¢ podczas kontroli urzgdzenia i

obwodu.

Jesli gniazdo Scienne szpitalnej instalacji gazu jest wyposazone w
indywidualnie konfigurowany regulator cisnienia, nalezy ustawic¢
cisnienie wylotowe na 16 psi/110kPa dla powietrza i 02
doprowadzanych do respiratora NKV-550. Dzieki temu respirator nie
bedzie uzalezniony od wewnetrznych regulatoréw cisnienia gazu.

Jesli respirator posiada wadliwy regulator wewnetrzny, nalezy wycofacé
go z eksploatacji i skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem firmy
NIHON KOHDEN lub z serwisem technicznym w europejskiej siedzibie
firmy NIHON KOHDEN (dane kontaktowe znajdujg sie ponizej).

Wymagane dziatania Aby ustali¢, czy niniejsza notatka bezpieczenstwa dotyczy Panstwa
uzytkownika: respiratora NIHON KOHDEN NKV-550-U nalezy sprawdzi¢ numer

modelu oraz numer seryjny!

Prosimy o poinformowanie wszystkich potencjalnych uzytkownikéw
respiratora NIHON KOHDEN NKV-550-U w Panhstwa placéwce o
niniejszej notatce bezpieczenstwal

Do czasu wymiany regulatorbw wewnetrznych przez lokalnego
przedstawiciela firmy NIHON KOHDEN nalezy przestrzega¢ wszelkich
Srodkow ostroznosci!

Prosimy o zwrdcenie uzupetnionego ,® Potwierdzenia odbioru notatki
bezpieczenstwa” przedstawicielowi firmy NIHON KOHDEN!

O niniejszych zewnetrznych dziataniach korygujgcych dotyczacych bezpieczehstwa (FSCA)
powiadomiono wtasciwe wiadze europejskie, ktére monitorujg teraz ich postepy i realizacje.

W przypadku jakichkolwiek pytar dotyczacych niniejszej notatki bezpieczenstwa lub FSCA prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy NIHON KOHDEN Ilub z Dziatem Technicznym Europejskiej
Centrali NIHON KOHDEN w Niemczech:

NIHON KOHDEN EUROPE GmbH
Dziat Techniczny

Raiffeisenstrasse 10 Tel.: +49 6003 827150
61191 Rosbach Faks: +49 6003-827596
Niemcy E-mail: NKE-SERVICE2 @nke.de

Przepraszamy za niedogodnosci, jakie mogg spowodowac niniejsze zewnetrzne dziatania korygujgce
dotyczace bezpieczenstwa i dziekujemy za zrozumienie oraz wspétprace.

Z wyrazami szacunku
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH
Dziat Zapewnienia Jakosci

Zatgczniki: Wykaz dotknietych produktow
® Potwierdzenie odbioru notatki bezpieczenstwa
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Do: Faks: - lub -

e-mail:

Potwierdzenie odbioru notatki bezpieczenstwa

Respirator NKV-550-U
[FSCA2021-001: ,,potencjalna usterka wewnetrznego regulatora cisnienia”]

Uzytkownicy koncowi

Placéwka medyczna:

potwierdza otrzymanie notatki bezpieczenstwa nr FSCA2021-001 dotyczgcej respiratora model NKV-550-U.
Zapoznatem/am sie z trescig niniejszej notatki bezpieczenstwa oraz powiadomitem/am o niej wszystkich
uzytkownikéw w naszej placowce.

Prosimy o kontakt z osobg wskazang ponizej w celu zorganizowania dziatan naprawczych w naszej placowce:

Imie i nazwisko:

e-mail: tel.:

Imie i nazwisko:

Data: Podpis:

Wypetnione i podpisane potwierdzenie prosimy odesta¢ do nas faksem lub mailem!

Dziekujemy za Panstwa wspoétprace!



