Ventilation Beyond Limits HCUTRON I C

2018. gada 15. augusts (tresdiena)

Arkartas pazinojums par ierices drosibu

Atsauces numurs: CAPA-18-009

Izstradajumi, uz kuriem attiecas pazinojums:
fabian Therapy evolution (REF 121001)

lemesls arkartas pazinojumam par ierices drosibu:

Sakotnéja bridinajuma papildinajums 2.1. nodala (fabian Therapy evolution— lieto$anas instrukcija) no:

,Bridinajums: So ventilacijas ierici izmantojiet tikai kombinacija ar CO2 mérisanas ierici”
uz:
»Bridingjums: So ventilacijas ferici izmantojiet tikai kombinacija ar aréja monitoringa (piem., SpO2) jerici”

Problémas apraksts:

Neizmantojot neatkarigu aréja monitoringa sistému, pastav risks, ka ierices iek$&jas monitoringa sistemas

klumes gadijuma (piem., skalruna defekts) lietotajs nesanems bridinajumu par notikumu, kura novérsanai
varétu but nepiecieS8ama lietotaja iejauksanas.

leprieks fabian Therapy evolutionlieto$anas instrukcijas 2.1. nodala bija ieklauts bridinajums , so
ventilacijas ierici izmantojiet tikai kombinacija ar CO2 mérisanas ierici”. Sanemot atsauksmes no klientiem,

uznémums Acutronic ir parliecinajies, ka bieZi tiek izmantotas citas, nevis CO2 aréjas monitoringa sistémas.

Uznémums Acutronic ir izlémis papildinat $o bridinajumu, paskaidrojot, ka CO2 monitoringa vieta var
izmantot ari citas aréja monitoringa sistemas (piem., Sp02).

Tapéc lidz 2018. gada oktobra beigam tiks papildinatas lieto$anas instrukcijas.
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Razotaja riciba:
e Uznémums ACUTRONIC, k& likumigais fabian Therapy evolution ierices razotajs, informés
izplatitajus un piegadas viniem papildinatu /abian Therapy evolution lietoSanas instrukciju
e LietoSanas instrukcija izplatitajiem japiegada pirms 2018. gada oktobra beigam

Izplatitaja riciba:

e Ludzu, rapigi izlasiet So pazinojumu par ierices drosibu un informeéjiet uznémumu ACUTRONIC par ta
sanems3anu

o Izplatitajam par So pazinojumu par ierices drosibu jainforme tiesie lietotaji

e |zplatitajam japiegada tieSiem lietotajiem lietosanas instrukcija pirms 2018. gada novembra beigam

TiesSo lietotaju riciba:

e L{dzu, ripigi izlasiet So pazinojumu par ierices drodibu un informéjiet izplatitaju par ta sanemsanu

¢ informéjiet visas apripes vienibas, kuras tiek lietota /abian Therapy evolutionierice, un
parliecinieties, ka viss iesaistitais personals irinformeéts par So pazinojumu par ierices drosibu

¢ Parliecinieties, ka $is ierices papildinata lieto$anas instrukcija ir sanemta pirms ieprieks noradita
datuma

e Vélreiz apmaciet iesaistito personalu, kur$ strada ar fabian Therapy evolutionierici, parizmainam
bridinajuma:

wBridinajums: So ventilacijas ierici izmantojiet tikai kombinacjja ar aréja monitoringa (piem., SpOz)

rerici.”

e Jautajumu gadijuma, lUdzu, sazinieties ar vietéjo izplatitaju

/S

Marcel Buhler
ct Manager Neonatology Head of Quality Management
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