NOTIFICARE URGENTA PRIVIND SIGURANTAIN
TERITORIU

SENZORI DE DEBIT

Referinta FSCA:

CAPA-00395

Referinta FSN:

CAPA-00395-FSN-01

Data: | 07.10.2024
Subiect: | Probleme la senzorii de debit
Produs: | N5402-REV2, N5302, N5302/05, N5302/50

Domeniu de aplicare:

. . Numarul de
Denumirea Numarul de . srul | UDI-DI
produsului catalog lserle/_numaru
otului
Senzor de debit
reutilizabil - N5402-REV2 2300990A 5051380001656
Cantitate 1
Senzor de debit
pentru un singur N5302 5051380005517
pacient
2300262A
Senzor de debit 2300167A
pentru un singur 2300093A
pacient, pachet N5302/05 2201119A 5051380004152
de 5 2200457A
2200456A
Senzor de debit 2200443A
pentru un singur | 550550 5051380004169
pacient, pachet
de 50

Producator si detalii de
contact:

Nume complet:

Erika Ismailova

Functie: Manager Calitate Postcomercializare
LT 3l +44 (0)330 175 0000
telefon:

Adresa de e-
mail:

Customercomplaints@inspiration-healthcare.com

SRN:

GB-MF-000004155
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1.

2.

3.

MOTIVUL PREZENTEI NOTIFICARI

Stimate Client,

Prin prezenta scrisoare, va informam ca SLE Ltd intreprinde o actiune corectiva de siguranta a
utilizarii in conditii reale (FSCA) pentru senzorul de debit reutilizabil si senzorul de debit de unica
folosintd. Numerele de lot ale senzorilor de debit care ar putea conduce la erori de calibrare sunt
enumerate in Anexa 1: Tabelul 1: Lista numerelor de lot afectate.

Descrierea problemei

Am primit un numar crescut de reclamatii din partea clientilor referitoare la alarmele de calibrare ale
senzorilor de debit.

In urma investigatiei, am stabilit c& exista variatii in procesul de fabricare a senzorilor de debit care
fac ca unii senzori sa fie n afara specificatiilor de calibrare. In consecinta, acestia provoaca esecuri
de calibrare pe ventilatoare.

Tnregistrérile noastre indica faptul c& ati primit numerele de lot afectate.

IMPACT CLINIC

Atunci cand datele senzorului de debit nu sunt disponibile, vor avea loc urmatoarele:

 Intreruperea ventilatiei orientate pe volum, determinand trecerea la ventilatia controlata de
presiune cu parametrii activi atunci cand senzorul de debit devine indisponibil.

e Pierderea formelor de unda ale debitului si volumului, impreuna cu afisajul buclei
corespunzatoare.

e Pierderea valorilor masurate si calculate, inclusiv scurgerea, complianta, rezistenta, volumul
curent expirat (Vte), volumul pe minut (Vmin) si indicele de complianta (C/20C).

Atunci cand senzorul de debit devine indisponibil, ventilatia va continua cu parametrii anteriori. Este
important sa verificati presiunea inspiratorie maxima (PIM) furnizata pentru a va asigura ca este
adecvata pentru nevoile clinice actuale ale pacientului. Ventilatia controlatd de presiune va continua,
iar unda de presiune va fi afisata pe ecranul ventilatorului. Aceasta ventilatie continua va sustine
schimbul de gaze si va ajuta la prevenirea atelectaziei provocate de pierderea potentiala de ventilatie.

Continuarea ventilatiei In modul de presiune permite fie inlocuirea senzorului de debit, fie o tranzitie
controlata si planificata catre un alt dispozitiv, minimizand riscurile potentiale (barotrauma si
volutrauma) asociate cu ventilatia manuala de urgenta. Acest lucru permite gestionarea situatiei
clinice specifice.

ACTIUNE NECESARA DIN PARTEA UTILIZATORULUI

1. Varugam sa contactati SLE Ltd la adresa customercomplaints@inspiration-healthcare.com
pentru a ne informa cu privire la situatia stocurilor de senzori de debit, ih termen de 2 zile
lucratoare de la primirea prezentei scrisori.

2. SLE va furniza apoi piesele de schimb.

3. Puteti sa utilizati in continuare loturile de senzori de debit identificate pana la primirea
senzorilor de schimb.

4. Dupa primirea pieselor de schimb, piesele afectate pot fi eliminate in cadrul unitatii sau pot fi
returnate la SLE Ltd.
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Va rugam sa afisati aceasta Notificare privind siguranta in teritoriu intr-un loc accesibil tuturor
utilizatorilor si tuturor celor care trebuie sa fie informati in cadrul organizatiei dumneavoastra.

Va rugam sa distribuiti aceasta Notificare privind siguranta in teritoriu oricarei organizatii careia i-au
fost transferate dispozitivele potential afectate (dupa caz).

Va rugam sa raportati toate incidentele legate de dispozitiv catre SLE, distribuitor sau reprezentantul
local si catre autoritatea nationala competenta, daca este cazul, deoarece acest lucru ofera un
feedback important.

4. ACTIUNI INTREPRINSE DE SLE

1. SLE Ltd va furniza gratuit senzori de debit de schimb conform prezentei FSCA.

2. Vom lua masurile necesare pentru a preveni reaparitia acestei probleme.
Autoritatile nationale abilitate au fost informate cu privire la FSCA, dupa caz.

NOTIFICARE URGENTA PRIVIND SIGURANTAIN

TERITORIU
SENZORI DE DEBIT
FORMULAR DE RASPUNS PENTRU
UTILIZATOR/CLIENT
Este important ca organizatia dumneavoastra sa ia masurile detaliate in Notificarea privind siguranta
in teritoriu (FSN) si sa confirme ca a primit FSN. Raspunsul organizatiei dumneavoastra este dovada
de care avem nevoie pentru a monitoriza progresul actiunilor corective. Va rugdm sa raspundeti in
termen de 2 zile de la primire.
Referinta FSCA: | CAPA-00395
Referinta FSN: | CAPA-00395-FSN-01
Subiect: | Probleme la senzorii de debit
Detalii organizatorice
Numele si adresa organizatiei medicale:
Numerele de serie/numerele de lot ale dispozitivelor mele:
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Semnatar

Confirm ca am citit si am inteles continutul prezentei Notificari privind siguranta in teritoriu si ca accept
punerea in aplicare a oricaror masuri luate. Confirm ca textul prezentei Notificari privind siguranta in
teritoriu a fost sau va fi adus la cunostinta tuturor persoanelor din organizatia mea care trebuie sa fie
informate.

Numele:

Functia:

Informatii de contact:

Semnatura:

Data:

NOTIFICARE URGENTA PRIVIND SIGURANTAIN
TERITORIU

SENZORI DE DEBIT

FORMULAR DE RASPUNS PENTRU
UTILIZATOR/CLIENT

Este important ca organizatia dumneavoastra sa ia masurile detaliate in Notificarea privind siguranta
in teritoriu (FSN) si sa confirme ca a primit FSN. Raspunsul organizatiei dumneavoastra este dovada
de care avem nevoie pentru a monitoriza progresul actiunilor corective. Va rugam sa raspundeti in
termen de 2 zile de la primire.

Referinta FSCA: | CAPA-00395

Referinta FSN: | CAPA-00395-FSN-01

Subiect: | Problema la senzorii de debit

Detalii organizatorice

Numele si adresa distribuitorului/importatorului:
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Numerele de serie/numerele de lot ale dispozitivelor mele:

N

Semnatar

afectate.

Confirm ca am citit si am inteles continutul prezentei Notificari privind siguranta n teritoriu si ca accept
punerea in aplicare a oricaror masuri luate. Confirm ca textul prezentei Notificari privind siguranta in
teritoriu a fost sau va fi adus la cunostinta tuturor persoanelor din organizatia mea care trebuie sa fie
informate. Ma angajez sa informez toate organizatiile catre care au fost transferate dispozitivele

Numele:

Functia:

Informatii de contact:

Semnatura:

Data:

Anexal

Tabelul 1: Lista numerelor de lot afectate.

Denumirea produsului Numarul de catalog Nur:narul d,e .
serie/numarul lotului

Senzor de debit reutilizabil - Cantitate 1 N5402-REV2 2300990A

Senzor de debit pentru un singur pacient N5302 2300262A
2300167A

Senzor de debit pentru un singur pacient, 2300093A

pachet de 5 N5302/05 2201119A
2200457A

Senzor de debit pentru un singur pacient, 2200456A

pachet de 50 N5302/50 2200443A
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