Astral — Wytgczanie alarmow odtgczenia
NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Numer referencyjny: FSN1504001
Data: 04/05/2015
Dystrybucja: Personel medyczny i pielegniarski w profesjonalnych placowkach stuzby

zdrowia, dostawcy aparatury medycznej (Health Care Providers, HCP) oraz dystrybutorzy
respiratorow Astral.

Opis problemu

Urzadzenie Astral umozliwia lekarzom wytgczenie wszystkich alarméw, w tym tych, ktére
wykrywajg odtgczenie obwodu. Zdarzyt sie jeden przypadek dotyczgcy odtgczenia obwodu od
pacjenta w szpitalu, w ktérym alarmy urzgdzenia nie zadziataty, poniewaz wszystkie alarmy
zostaty wylgczone przez lekarza. Wykrywanie odtgczenia respiratora ma kluczowe znaczenie w
przypadku pacjentow zaleznych od respiratora. Dotyczy to zarobwno warunkow szpitalnych, jak i
domowych.

Zagrozenie jest niewielkie, jednak firma ResMed przestrzega, ze ustawienia alarmoéw oraz
skutecznos$¢ ich dziatania powinny by¢ sprawdzane podczas konfigurowania urzgdzenia dla
pacjenta, po jakiejkolwiek zmianie obwodu, ustawien wentylacji lub wspétistniejgcego leczenia
oraz po kazdej zmianie opiekuna.

Ze wzgledu na to, ze zaden pojedynczy alarm nie jest w stanie niezawodnie wykry¢ zdarzenia
odfgczenia, respirator Astral jest wyposazony w szereg alarméw, ktore mogg by¢ konfigurowane
w celu umozliwienia wykrywania odfgczenia; sg to m.in. alarmy niskiego cisnienia i niskiej
objetosci, a takze alarmy bezdechu, przecieku i SpO2. Porady dotyczgce odpowiedniej
konfiguracji tych alarméw sg szczegoétowo przedstawione w rozdziale Podrecznika dla lekarza
zatytutowanym Wykrywanie odtgczenia obwodu i wyjecia kaniuli.

Urzadzenie Astral, stanowigce respirator mieszany, jest réwniez uzywane u pacjentéw o nizszym
stopniu zaleznosci od urzgdzenia, totez lekarze majg mozliwos¢ wytgczenia alarmoéw odtgczenia,
aby zapewni¢ dostosowanie do réznych typow obwoddéw oraz warunkéw stosowania.

Zagrozenia zwigzane z problemem
Niewtasciwe wytgczanie alarméw u pacjentéw zaleznych od respiratora moze prowadzié¢ do
zagrozenia niewystarczajgca wentylacjg, co moze skutkowac bardzo powaznymi szkodami.

Produkty, ktérych dotyczy problem
Wszystkie urzgdzenia Astral

Wskazania dla uzytkowania:

Urzadzenie Astral zapewnia ciggtg lub przerywang wspomagang wentylacje pacjentow wazgcych
ponad 5 kg, ktérzy wymagajg wentylacji mechanicznej. Urzadzenie Astral jest przewidziane do
stosowania w domu, instytucjach/szpitalach oraz zastosowaniach przenosnych przy zaréwno
wentylacji inwazyjnej jak i nieinwazyjne;j.

ResMed Ltd 1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista NSW 2153, Australia
T +61 (2) 8884 1000 F +61 (2) 8884 2000 E contact@ResMed.com.au ResMed.com



Producent:

ResMed Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive
Bella Vista 2153

Australia

Wymagane natychmiastowe dziatanie

Nalezy sie upewnic¢, ze alarmy sg poprawnie skonfigurowane w przypadku pacjentéow zaleznych

od respiratora.

Dziatanie do podjecia przez dystrybutoréw

Nalezy przekazaé niniejszg notatke bezpieczenstwa dotyczgcg wyrobu medycznego ws
operatorom urzgdzen Astral.

Dzialanie do podjecia przez producenta

zystkim

Jesienig 2015 r. firma ResMed zamierza wydac zaktualizowang wersje oprogramowania Astral, w
ktérej nie bedzie mozliwosci wytgczenia alarmu odtgczenia obwodu we wszystkich trybach

wentylacji dla pacjentéw zaleznych od respiratora. Zostanie opracowany specjalny tryb,
Mouthpiece (Ustnik), co pozwoli na wytgczanie alarmu odtgczenia tylko w tym trybie. Ta

aktualizacja oprogramowania zostanie wdrozona w ciggu 6 miesiecy od jesieni 2015 r. dla

urzadzen uzywanych w warunkach szpitalnych oraz w ciggu 18 miesiecy dla urzadzen
uzywanych w warunkach domowych.

Doceniamy Panstwa wsparcie w tej sprawie i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie
moze sprawiac ten problem. UwaZzamy to dziatanie za niezbedne do zapewnienia, aby nasi

pacjenci otrzymywali wytgcznie bezpieczne i skuteczne produkty o wysokiej jakosSci.
W przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o kontakt:

Technical Support — ResMed Paris

240 rue de la Motte

F-77550 Moissy Cramayel

France
Technical.service.support.eu@resmed.com
Phone +33 (0)1 60 183 600

Fax. +33 (0)1 60 183 636
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