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Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
OxyPrem 1.4

Ryzyko wystapienia odciskow podczas monitorowania za pomocg OxyPrem 1.4 u wczesniakow

Nr ref. FSN: FSN Nr 2021-01
Nr ref. FSCA: FSCA Nr 2021-01

Zurych, 10 stycznia 2022 r.

Szanowny Uzytkowniku OxyPrem 1.4,

niniejszym komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa pragniemy poinformowac o dziataniach
naprawczych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania wyrobu OxyPrem 1.4, ktére sg nastepstwem
analizy odciskow zgtaszanych u wczesniakow. Wyrob (wyroby) OxyPrem 1.4 mozna nadal stosowac
zgodnie z instrukcjg uzytkowania.

Wyroby, ktérych dotyczy problem

. . Zakres numeroéw seryjnych lub
AT LT e D Cl T Nr katalogowy numerow partii, ktérych dotyczy
el problem

OxyPrem 1.4 REF o001 Wszystkie systemy OxyPrem 1.4

Rysunek 1 System OxyPrem 1.4

OxyPrem 1.4 jest przeznaczony do stosowania jako pomochiczy monitor bezwzglednego nasycenia
tlenem hemoglobiny w tkance pod czujnikiem u dowolnej osoby. Wyrob jest przeznaczony do obstugi
przez pracownikow stuzby zdrowia w profesjonalnych placowkach stacjonarnej opieki zdrowotnej i nie
moze byc stosowany jako jedyna podstawa do stawiania diagnoz lub ustalania terapii.

Opis problemu

Firma OxyPrem otrzymata zgtoszenia od uzytkownikow, ze podczas stosowania czujnika OxyPrem 1.4
pojawiaty sie odciski lub odlezyny. Odciski pojawiaty sie pod czujnikiem podczas dtugotrwatego
ciagtego monitorowania utlenowania tkanki mozgowej systemem OxyPrem 1.4 u wczesniakow. Skora
wczesniakow jest bardzo wrazliwa, a urazy skory spowodowane uciskiem w tej grupie pacjentow
wystepuja czesto.
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We wszystkich przypadkach wyrob dziatat zgodnie z oczekiwaniami. Podraznienie lub urazy skory
podczas dtugotrwatego stosowania bez zmiany potozenia czujnika oraz u pacjentow z wrazliwg skorg
jest znanym powiktaniem stosowania sprzetu do oksymetrii.

Badanie przypadkow odciskow wykazato znaczenie regularnych kontroli skory i zmiany potozenia
czujnika dla zminimalizowania ryzyka wystapienia odlezyn. Instrukcja OxyPrem 1.4 juz to uwzglednia, ale
zostanie dostosowana, aby dodatkowo podkreslic te wazng informacje.

Potencjalne ryzyko dla pacjentow

Najpowazniejsze powiktania zwigzane z uszkodzeniem skory u wczesniakow zgtaszane do OxyPrem
stanowity odlezyny Il stopnia, w ktorych dochodzito do czesciowej utraty skory wtasciwej (np. ptytkie,
otwarte owrzodzenie z czerwonorozowym tozyskiem rany, bez ztuszczenia lub siniakow lub
nieuszkodzone lub otwarte/pekniete pecherze surowicze). Odlezyny tego stopnia wymagajg zwykle
leczenia, aby zapobiec trwatym uszkodzeniom (bliznowaceniu), jednak w przypadku leczenia, zazwyczaj
goja sie catkowicie bez pozostawiania dtugotrwatych skutkow.

Regularne kontrole stanu skoéry, w odstepach dopasowanych do poziomu wrazliwosci skory pacjenta,
zapewniajg, ze odciski sg wykrywane we wczesniejszym, mniej dotkliwym etapie i mozna na nie
odpowiednio reagowac.

Prawdopodobienstwo wystapienia problemu

Odcisk wystapit u 11,2% skrajnych wczesniakow (urodzonych ponizej 28. tygodnia cigzy) monitorowanych
za pomoca systemu OxyPrem 1.4. Zaobserwowany wskaznik 11,2% jest nieco wyzszy niz szacowany
wstepnie wskaznik wystepowania wynoszacy 10%. W 3 przypadkach (1,4%) odlezyna Il stopnia wystapita
u pacjentow z problemami perfuzji, gdy czujnik znajdowat sie w tym samym potozeniu przez czas
dtuzszy niz zalecany w Instrukcji uzytkowania. Dwie z tych odlezyn Il stopnia wystapity w réznych
potozeniach na skorze tego samego niemowlecia.

Badanie wykazato, ze przy uwzglednianiu istniejacych ostrzezen i srodkow ostroznosci opisanych w
Instrukcji uzytkowania oraz regularnym sprawdzaniu stanu skory, ryzyko wystapienia odlezyn Il stopnia
jest bardzo niskie.

Dziatania, ktére powinien podja¢ uzytkownik

Prosimy o podjecie srodkow wymienionych ponizej:

- Nalezy doktadnie zapoznac sie z ninigjszym komunikatem bezpieczenstwa i zwrocic uwage w
szczegolnosci na dwie aktualizacje Instrukgji uzytkowania wyszczegolnione w punkcie Dziatania
podejmowane przez producenta.

- Upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy OxyPrem 1.4 w Panstwa placowce zostali poinformowani o
dziataniach naprawczych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu.

- Jesli OxyPrem 1.4 zostat przekazany osobie trzeciej, prosimy o dostarczenie jej niniejszego dokumentu
komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu

Powiadomic inne placowki, ha ktore niniejsza akcja moze miec wptyw.

- Wypetnic formularz odpowiedzi klienta (patrz Zatacznik A) i odestac go do OxyPrem AG e-mailem na
adres support@oxyprem.com. Prosimy o odpowiedz w ciggu 14 dni od otrzymania dokumentu.

- Ninigjszy dokument nalezy zachowac w swojej dokumentacji.

- Wszystkie incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszac producentowi, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi oraz, w stosownych przypadkach, wtasciwemu organowi krajowemu,
poniewaz zapewni to wazne informacje zwrotne.

Dziatania podejmowane przez producenta

Punkt ,Ostrzezenia i srodki ostroznosci” Instrukgji uzytkowania systemu OxyPrem 1.4 zostana
dostosowane o zaktualizowane ostrzezenia i srodki ostroznosci w celu zmnigjszenia ryzyka wystgpienia
odciskow.

W zaktualizowanej Instrukgji uzytkowania ponizsze dwa srodki ostroznosci bedg bardziej widoczne i
oznaczone jako ostrzezenia:
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«Przynajmniej co 4 godziny nalezy sprawdzac¢ zamocowanie czujnika i stan skory pod czujnikiem.
Gdy widoczne sg oznaki podraznienia skory / uszkodzenia skoéry, czujnik nalezy przeniesé¢ w inne
miejsce. Czestotliwos¢ kontroli moze wymagacé zwiekszenia w przypadku pacjentéw z wrazliwa lub
stabo ukrwiong skorg, takich jak noworodki po operacjach plastyki ptatowej lub ofiary oparzen.
Nalezy réowniez sprawdzi¢ zamocowanie czujnika i w razie potrzeby poprawié. Nalezy pamieta¢ o
stresie pacjenta spowodowanym czestsza obstuga.”

s«Mocujac czujnik na ciele pacjenta, nalezy upewnic sie, ze przylega on scisle do powierzchni skory,
wywierajac jednak jedynie niewielki nacisk. Szczegdlng uwage nalezy zwréci¢ w przypadku
mocowania na gtowach najmniejszych dzieci. W zaleznosci od wielkosci, krzywizny i ksztattu gtowy
moze wystapic¢ zwiekszone ryzyko odlezyn lub znieksztatcenia gtowy. W skrajnych przypadkach
konieczne moze byc przerwanie lub zakonczenie monitorowania.”

Dziat obstugi technicznej OxyPrem skontaktuje sie z Panstwem, gdy nowa Instrukcja uzytkowania
bedzie dostepna i egzemplarz zaktualizowanej Instrukgji uzytkowania w formie drukowanej zostanie
rozestany do wszystkich uzytkownikow. Zaktualizowana Instrukcja uzytkowania zostanie rozestana do
konca marca 2022 r.

Wihasciwy organ (regulacyjny) w Panstwa kraju zostat poinformowany o niniejszym komunikacie
skierowanym do klientow.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowej pomocy w ninigjszej sprawie,
prosimy o kontakt z wykorzystaniem danych kontaktowych podanych ponizej.

Z powazaniem,

Zurych, 10 stycznia 2022 r.

g

Zurich, Switzerland, 14/01/2022
Advanced electronic signature
Signed on Skribble.com

Alexander Nitsch
Dyrektor generalny
OxyPrem AG
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14/01/2022
Advanced electronic signature
Signed on Skribble.com

Stefan Kleiser
Dyrektor ds. technicznych
OxyPrem AG
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OxyPrem AG

pod adresem Universitat Zurich
Klinik fur Neonatologie
Frauenklinikstrasse 10

8091 Zurich

Szwajcaria

*+41 43 508 34 82
WWW.OXyprem.com
support@oxyprem.com

Zatacznik A: Formularz odpowiedzi na komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

Nr ref. OxyPrem: Strona4z5
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Zatacznik A: Formularz odpowiedzi na komunikat dotyczacy bezpieczenstwa
stosowania produktu

Formularz odpowiedzi na komunikat dotyczacy bezpieczenstwa

stosowania produktu
OxyPrem 1.4

Ryzyko wystapienia odciskow podczas monitorowania za pomocg OxyPrem 1.4 u wczeshiakow

Nr ref. FSN Ref: FSN Nr 2021-01

Nr ref. FSCA: FSCA Nr 2021-01

Data: styczen 2022,

Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza i odestanie go do OxyPrem AG niezwtocznie po
otrzymaniu i nie pozniej niz 14 dni od daty odbioru. Bedzie to stanowito potwierdzenie otrzymania
komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu oraz zrozumienia problemu i
wymaganych dziatan, ktore nalezy podjac.

Nazwa placowki ochrony zdrowia:

Adres placowki:

Oddziat/jednostka (jesli dotyczy):

Imie i nazwisko osoby do kontaktow:

Tytut lub funkcja:

Adres e-mail:

Numer telefonu:

Potwierdzam odbidr komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa, zapoznanie sie z jego trescig oraz
wykonanie wszystkich wymaganych dziatan opisanych w komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa

stosowania produktu. Informacje i wymagane dziatania zostaty podane do wiadomosci wszystkich
istotnych uzytkownikow OxyPrem 1.4.

Imie i nazwisko

Podpis

Data

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza po zeskanowaniu lub zrobieniu zdjecia wypetnionego
formularza i przestanie go e-mailem na adres support@oxyprem.com.

Wazne jest, aby Panstwa placowka podjeta dziatania wyszczegolnione w komunikacie dotyczacym
bezpieczenstwa stosowania produktu i potwierdzita jego odbior.

Odpowiedz Panstwa placowki bedzie dowodem potrzebnym nam do monitorowania postepu dziatan
naprawczych.
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