Medtronic

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Przyl6zkowy system monitorowania pacjenta Covidien Nellcor™ SpO:

Zawiadomienie

Covidien Nellcor™ Bedside SpO2 Patient Monitoring System
(All Serial Numbers)

[tem Code Bundle Code |[FU Part Number

PM1T00N 10884521196728 PM100N-MAXN PT00156571 - PL - Polish

PM100N-MAXN-CC
PM100N-OXIAN-CC

10005941 10884521163454 BEDSIDESP2K2IT PT00156664 - PL - Polish

PT00156632 - PL - Polish

Dotyczy
Opis produktu Kod towaru Numer GTIN numerow
seryjnych
Przytézkowy system PM100N 10884521196728 Wszystkie
monitorowania pacjenta numery
o 10005941 10884521163454 .
Covidien Nellcor™ SpO, seryjne

Patrz: Zatgcznik A, Identyfikacja wyrobow, ktérych dotyczy problem

Czerwiec 2025.
Nr referencyjny firmy Medtronic: FA1489

Indywidualny numer rejestracyjny (SRN) producenta: US-MF-000028763

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie lekarzy, ze firma Medtronic wystosowata zawiadomienie
dotyczace bezpieczenstwa stosowania przytézkowego systemu monitorowania pacjenta Covidien Nellcor™
SpO,. Zawiadomienie to jest nastepstwem otrzymania od klientéw wielu zgtoszen stwierdzajacych,
ze alarm urzadzenia nie zostat ustyszany lub zauwazony, co spowodowato opdznienie leczenia lub brak reakcji
na niskie nasycenie tlenem, niewydolnos¢ oddechowg lub arytmie. Przekazano nam réwniez doniesienia,
ze w niektdérych z tych okolicznosci doszto do zgonu. Chociaz nasze dochodzenie i analiza urzgdzen zwréconych

w zwigzku ze zgtoszeniami klientéw nie wykazaty zadnych anomalii ani niezgodnosci zwigzanych z produktami,

Strona 1z 6



Medtronic

otrzymujg Panstwo to pismo, poniewaz dokumentacja firmy Medtronic wskazuje, ze co najmniej jedno

z omawianych urzadzen wystano do Panstwa placéwki.

Opis problemu

Do tej pory nasza analiza zwréconych urzadzen wykazata, ze wszystkie przeszty testy funkcjonalne. Stwierdzono,
ze wszystkie alarmy dziatajg, a urzadzenia spetniajg specyfikacje produkcyjne okreslone dla produktu. W oparciu
o dostepne informacje przytézkowe monitory pacjenta Covidien Nellcor™ SpO, sg nadal bezpieczne do stosowania
w ramach opieki nad pacjentem. Podczas gdy trwa nasze dochodzenie, prosze zwrdcié uwage na wazne informacje
zawarte w Podreczniku operatora.

e Ustawienie gtosnosci alarmu - gtosnos¢ urzadzenia musi by¢ ustawiona na odpowiednim poziomie,
aby sygnaty dZzwiekowe byty styszalne w catym srodowisku opieki o kazdej porze dnia i nocy. Nie wolno
wycisza¢ ani zmniejsza¢ poziomu gtosnosci alarmu dZwiekowego urzadzenia, jezeli moze
to spowodowac wystawienie pacjenta na niebezpieczenstwo.

e Zachowanie alarmu wylaczenia czujnika - alarm wytgczenia czujnika ma nadany niski priorytet; alarm
rozbrzmiewa co 16 sekund, a zétty wskaznik $wieci sie ciggtym $wiattem. Jesli czujnik straci kontakt
z ciatem pacjenta lub perfuzja nie zostanie wykryta, urzadzenie powiadomi o wytgczeniu czujnika
za pomocg alarmu o niskim priorytecie. Jesli alarm o niskim priorytecie nastgpi bezposrednio po alarmie
o wyzszym priorytecie, uzytkownik moze nie rozpoznad stanu klinicznego o wyzszym priorytecie.

e Ustawianie monitora PM100N w trybie odpowiednim dla danego srodowiska opieki - monitory
nalezy ustawi¢ na tryb standardowy, gdy sg uzywane w szpitalu lub $rodowisku szpitalnym przez
przeszkolony personel medyczny i ustawione na tryb opieki domowej, gdy osoba niewykwalifikowana
bedzie korzysta¢ z monitora poza szpitalem lub innym profesjonalnym $rodowiskiem opieki.
Jesli monitor nie jest ustawiony w trybie opieki domowej, alarmy moga by¢ wyciszone, a limity alarmoéw

zmienione.

I. Zagrozenie dla zdrowia

Brak reakcji na alarm dzwiekowy moze skutkowad opdznieniem leczenia niskiego nasycenia tlenem,

niewydolnosci oddechowej lub arytmii, co moze prowadzi¢ do zgonu.
Il. Informacje dla lekarzy zalecajacych dotyczace zarzadzania pacjentami
a. Informacje dla lekarzy uzywajacych modeli PM100N i 10005941

w srodowisku placéwek klinicznych

i. Nadal stosowa¢ urzadzenie wedlug instrukcji zawartych w Podreczniku operatora

Podreczniki sg dostepne na stronie internetowej http://manuals.medtronic.com

Przytézkowy system monitorowania pacjenta Covidien Nellcor™ SpO; moze by¢ nadal
uzywany do ciggtego nieinwazyjnego monitorowania funkcjonalnego nasycenia tlenem

hemoglobiny tetniczej (SpO,) i czestosci tetna zgodnie z zaleceniami i Podrecznikiem
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operatora. Systemy monitorowania pacjenta Covidien Nellcor™ SpO, wyposazono
w alarmy, ktére mozna dostosowaé pod katem monitorowania okreslonych parametréw
pacjenta i srodowiska opieki nad pacjentem.

e Nalezy zapozna¢ sie z Podrecznikami obstugi i serwisu, aby ustawi¢ konfiguracje
alarméw, gtosnosé i potwierdzié, ze przytézkowy system monitorowania pacjenta
Covidien Nellcor™ SpO; jest skonfigurowany odpowiednio dla monitorowanego
pacjenta i srodowiska opieki nad pacjentem.

e Nalezy upewnié¢ sie, ze model PM100N jest ustawiony na tryb standardowy
do ogdlnego uzytku, zas na tryb badania snu tylko podczas przeprowadzania
badania snu.

ii. Glosnosé alarmu

Ustawié gto$nos¢ alarmu monitora na poziomie styszalnym w catym $rodowisku opieki.

Zgodnie z ostrzezeniem w Podreczniku operatora nie wolno wycisza¢ ani zmniejszaé

poziomu gtosnosci alarmu dzwiekowego urzadzenia, jezeli moze to spowodowad

wystawienie pacjenta na niebezpieczenstwo.

iii. Zachowanie alarmu
Nalezy reagowac na wszystkie alarmy, niezaleznie od ich priorytetu. Jesli wystapia

alarmy, pacjent moze wymaga¢ pomocy medycznej.

b. Informacje dla lekarzy zalecajagcych PM100N do uzytku w Srodowisku
opieki domowej

i. Kontynuowac uzytkowanie, przestrzegajac instrukcji w Podreczniku operatora.
Przytézkowy system monitorowania pacjenta Covidien Nellcor™ SpO; moze by¢ nadal
uzywany do ciggtego nieinwazyjnego monitorowania funkcjonalnego nasycenia tlenem
hemoglobiny tetniczej (SpO,) i czestosci tetna zgodnie z zaleceniami i Podrecznikiem
operatora. Systemy monitorowania pacjenta Covidien Nellcor™ SpO, wyposazono
w alarmy, ktére mozna dostosowaé pod katem monitorowania okreslonych parametréw

pacjenta i Srodowiska opieki nad pacjentem.

e Nalezy zapozna¢ sie z Podrecznikami obstugi i serwisu, aby ustawi¢ konfiguracje
alarméw, gtosnosé i potwierdzié, ze przytézkowy system monitorowania pacjenta
Covidien Nellcor™ SpO; jest skonfigurowany odpowiednio dla monitorowanego
pacjenta i srodowiska opieki nad pacjentem.

ii. Zanim zalecajacy lekarze wyslag monitor PM100N do stosowania

w srodowisku opieki domowej
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e Tryb opieki domowej (wytacznie PM100N)

o Jesdli przytézkowy system monitorowania pacjenta Covidien Nellcor™ SpO2 jest
uzywany w $rodowisku opieki domowej, w ktérym opiekun nie jest lekarzem,
przed uzyciem w domu urzadzenie nalezy ustawi¢ w trybie opieki domowej. Jesli
urzadzenie skonfigurowano w trybie opieki domowej, ustawienia dostepne dla
nieprofesjonalnego uzytkownika sg ograniczone.

e Przed wystaniem pacjenta do domu wraz z urzadzeniem nalezy zapoznad sie
z instrukcjami dotyczgcymi ustawiania monitora w trybie opieki domowej, ktére
zawarto w Podreczniku operatora.

e Nalezy potwierdzié, ze wszystkie modele urzadzenia PM100N uzywane poza
szpitalem lub $Srodowiskiem o charakterze szpitalnym ustawiono w trybie opieki
domowej. Aby uzyskaé czterocyfrowe hasto wymagane do ustawienia monitora
w trybie opieki domowej, nalezy skontaktowacd sie z przedstawicielem firmy
Medtronic.

iii. Rekomendacje, ktére zalecajacy lekarze powinni przekaza¢ opiekunom
e Glosnosé alarmu

e Ustawi¢ gtosnosé alarmu monitora na poziomie styszalnym w catym srodowisku
opieki. Zgodnie z ostrzezeniem w Podreczniku operatora ,nie wolno wyciszac
ani zmniejsza¢ poziomu gtosnosci alarmu dZwiekowego urzadzenia, jezeli moze

to spowodowad wystawienie pacjenta na niebezpieczenstwo".

e Zachowanie alarmu
e Nalezy reagowadé na wszystkie alarmy, niezaleznie od ich priorytetu.
Jesli wystagpia alarmy, pacjent moze wymagaé pomocy medycznej.
iv. Podrecznik stosowania w warunkach domowych przytézkowego
systemu monitorowania pacjenta PM100N Covidien Nellcor™ SpO2

e Zgodnie z Podrecznikiem operatora Podrecznik stosowania w warunkach

domowych nalezy przekazaé opiekunom domowym z zaleceniem korzystania

zniego. Podrecznik zawiera podstawowe informacje o instalacji, obstudze
i czyszczeniu systemu monitorowania.
Czynnosci, ktore powinni wykonac zalecajacy lekarze
¢ Nalezy upewnié sie, ze informacje zawarte w niniejszym Zawiadomieniu przeczytano ze zrozumieniem.
e Informacje zawarte w niniejszym Zawiadomieniu nalezy przekaza¢ pacjentom korzystajacym z urzadzenia
w warunkach domowych w domu i ich opiekunom. Sformutowania, ktére polecamy wykorzystac

w komunikacji z pacjentami i opiekunami:
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Dla bezpieczenstwa pacjenta nalezy upewnié sie, ze gto$no$¢ alarmu monitora jest ustawiona
na poziomie styszalnym w catym domu o kazdej porze dnia i nocy. Nalezy reagowad na wszystkie alarmy,
poniewaz kazde wystapienie alarmu moze by¢ zwigzane z zagrozeniem dla zdrowia pacjenta.
Gdy wystgpi alarm, nalezy powiadomi¢ lekarza.

Po kazdym ponownym podtgczeniu czujnika do pacjenta lub monitora nalezy sprawdzié, czy poziom
tlenu i tetno sg akceptowalne. Nalezy zapoznaé sie z otrzymanym Podrecznikiem stosowania
w warunkach domowych i przestrzegac¢ zawartych w nim instrukcji. Podrecznik zawiera podstawowe
informacje dotyczace bezpiecznego korzystania z systemu monitorowania.

e Nalezy zapoznaé sie z Podrecznikami obstugi i serwisu, aby ustawié konfiguracje alarméw, gto$nosc
i potwierdzi¢, ze przytdzkowy system monitorowania pacjenta Covidien Nellcor™ SpO; jest skonfigurowany
odpowiednio dla monitorowanego pacjenta i sSrodowiska opieki nad pacjentem.

e Nalezy potwierdzi¢, ze wszystkie modele urzagdzenia PM100N uzywane poza szpitalem lub $rodowiskiem
o charakterze szpitalnym ustawiono w trybie opieki domowej. Aby uzyskac czterocyfrowe hasto wymagane
do ustawienia monitora w trybie opieki domowej, nalezy skontaktowaé sie z przedstawicielem firmy
Medtronic.

Czynnosci, ktére powinny podjaé osoby zarzadzajace ryzykiem
e Niniejsze zawiadomienie nalezy przesta i przekaza¢ wszystkim osobom w ramach Panstwa instytucji,
ktére powinny zapoznac sie z jego trescig, oraz kazdej instytucji, do ktérej zostat przekazany produkt.
e Prosimy o wypetnienie i odestanie zatgczonego Formularza potwierdzajgcego dla klienta, takze jesli nie
sg Panstwo w posiadaniu produktéw.
Informacje dodatkowe
Firma Medtronic powiadomita o tej akcji wtasciwy organ w Panstwa kraju.
Firma Medtronic przekaze dodatkowe informacje, w tym zaktualizowang instrukcje uzytkowania, gdy
informacje zostang sfinalizowane. Zalezy nam na bezpieczenstwie pacjentéw i dziekujemy za niezwtoczne
zwrécenie uwagi na to zawiadomienie. Jedli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace tego

zawiadomienia, prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Medtronic tel. +48 22 465 6900.

Z powazaniem

Dior| Tomy

Roland Banas

OR & ICU Leader

Zatgczniki:
Zatacznik A, Identyfikacja urzadzen, ktérych dotyczy problem

Formularz potwierdzajacy dla klienta
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Zatacznik A

Identyfikacja urzadzen, ktérych dotyczy problem

PM100N: do uzytku w placéwkach klinicznych i sSrodowisku opieki domowej

-

10005941: do uzytku w srodowisku klinicznym
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Formularz Powierdzenia Klienta Odpowiedz jest wymagana
Covidien Nellcor™ Bedside SpO2 Patient Monitoring System

Prosimy uzupetni¢ formularz w catosci.

Data:

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej formularz:

Tytut:

Nr telefonu:

Email:

Nazwa Klienta:

Numer Klienta:

Adres Klienta:

Miasto: Kod pocztowy:

Kraj:

Zapoznatam/em sie z przedstawionymi informacjami i ponizszym podpisem potwierdzam otrzymanie Notatki
Bezpieczenstwa dotyczacej stosowaina Covidien Nellcor™ Bedside SpO2 Patient Monitoring System.
Zgadzam sie réwniez na dalsze przekazanie tych informacji w obrebie naszej placéwki i wszystkim, ktorem

udostepnilismy Covidien Nellcor™ Bedside SpO2 Patient Monitoring System.

Nazwisko (drukowanymi) Podpis: Data:

Jesli maja Panstwo pytanie dotyczace tej komunikacji, prosimy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
Medtronic.

Prosimy o wystanie potwierdzenia: rs.regulatorypoland@medtronic.com lub faxem nr: 22 465 69 52
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