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Notificare urgenta in materie de siguranta in teren
Sistem Nellcor™ Covidien de monitorizare a valorilor SpO: la patul

pacientului

Notificare

Sistem Nellcor™ Covidien de monitorizare a valorilor SpO; la patul pacientului

(Toate numerele de serie)

Numar identificare Instr.
Utilizare (IFU)
10005941 10884521163454 BEDSIDESP2K2-2 PT00156667 - RO - Romana

Codul articolului Codul pachetului

Numere de
Codul
Descriere produs serie
articolului
afectate

Sistem Nellcor™ Covidien Toate
de monitorizare a valorilor 10005941 10884521163454 numerele de

SpO; la patul pacientului serie

Consultati Anexa A Identificarea dispozitivelor vizate

24 iunie 2025
Referinta Medtronic: FA1489

Numar unic de inregistrare (SRN) al producatorului la nivel UE: US-MF-000028763

Stimate Manager privind Gestionarea Riscurilor la nivel de centru si clinicieni care prescriu utilizarea

monitoarelor Nellcor™ Covidien pentru urmarirea valorilor SpO; la patul pacientului:

Scopul acestei scrisori este de a informa clinicienii care prescriu utilizarea dispozitivului vizat cu privire la faptul
cd Medtronic va emite o notificare de sigurantad pentru sistemul Nellcor™ Covidien de monitorizare a valorilor
SpO: la patul pacientului. Notificarea se transmite ca urmare a primirii numeroaselor rapoarte din partea
clientilor, in care se observa ca alarma dispozitivului nu a fost auzitd sau recunoscutd, ceea ce a rezultat intr-o
intarziere a tratamentului sau in lipsa de reactie cu privire la saturatia scazutd de oxigen, insuficienta

respiratorie sau aritmia. De asemenea, au fost raportate decese in anumite astfel de situatii. Cu toate ca in
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investigatia si analiza noastra cu privire la dispozitivele returnate pe baza rapoartelor de la clienti, nu s-a
identificat nicio anomalie sau neconformitate a produselor, dvs. primiti aceasta scrisoare intrucét registrele

Medtronic indica faptul ca vi s-a livrat unul sau mai multe din aceste dispozitive.

Descrierea problemei

Pana in prezent, analiza dispozitivelor returnate a demonstrat ca toate dispozitivele au indeplinit cerintele de
testare functionald. S-a concluzionat ca toate alarmele functionau si s-a confirmat ca dispozitivele indeplinesc
specificatiile de fabricatie stabilite pentru produs. Pe baza informatiilor disponibile, monitoarele Nellcor™ Covidien
pacientilor. Intrucat investigatia noastré va continua, dorim sa evidentiem pentru dvs. cateva informatii importante
din manualul operatorului.

e Setarea volumului alarmei - Volumul dispozitivului trebuie setat la un nivel adecvat pentru a putea fi
auzit in mediul de ingrijire medicala in orice moment, si ziua, si noaptea. Nu opriti sonorul sau nu
reduceti volumul alarmei sonore daca acest lucru poate compromite siguranta pacientului.

e Comportamentul fata de alarma pentru senzor desprins - Alarma pentru un senzor desprins se
defineste drept o alarma de prioritate scazuta pe baza careia alarma se declanseaza la interval de 16
secunde si afiseazd un indicator vizual constant in nuantd de galben. Daca senzorul se desprinde de pe
pacient sau daca nu se detecteaza nicio perfuzie, dispozitivul va transmite o notificare ,senzor
desprins” drept conditie de alarma de prioritate scazuta. Daca o alarma de prioritate scazuta se
declanseaza imediat dupa o alarma de prioritate mai ridicatd, este posibil ca un utilizator sa nu

recunoasca conditia clinica asociata cu prioritatea mai ridicata.

I. Riscul pentru sanatate
Daca nu se raspunde la o alarma sonora, acest lucru poate duce la o intarziere a administrarii
tratamentului in caz de saturatie scazuta de oxigen, insuficienta respiratorie sau aritmie si poate cauza

decesul.

Il. Informatii privind gestionarea pacientilor pentru clinicienii care prescriu
utilizarea dispozitivului vizat
a. Pentru clinicienii care utilizeaza modelele PM100N, 10005941 in medii
clinice
1. Continuati sa utilizati dispozitivul in conformitate cu manualul operatorului

Puteti gasi manualele accesand_http://manuals.medtronic.com

Sistemul Nellcor™ Covidien de monitorizare a valorilor SpO; la patul pacientului poate fi
utilizat in continuare pentru monitorizarea continua neinvaziva a saturatiei functionale de

oxigen pe baza hemoglobinei arteriale (SpOy) si a ratei pulsului conform celor prescrise
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si Tn conformitate cu manualul operatorului. Sistemele de monitorizare a valorilor SpO5 la
patul pacientului Nellcor™ Covidien sunt echipate cu alarme care pot fi personalizate
pentru a permite monitorizarea anumitor parametrii ai unui pacient si pentru mediile de
ngrijire medicala a pacientului.

e Consultati manualul operatorului si manualul de service pentru a seta configuratiile
alarmei, a seta volumul si a confirma ca sistemul Nellcor™ Covidien de
monitorizare a valorilor SpO- la patul pacientului este setat in mod corespunzator
pentru pacientul care este monitorizat si pentru mediul de ingrijire la domiciliu a
pacientului.

e Asigurati-va ca modelul PM100N este setat la modul standard pentru utilizarea
generala si setat la modul de studiu somn doar cénd se realizeaza un studiu al
somnului.

ii. Volumul alarmei

Setati volumul alarmei monitorului la un nivel care sa permitd auzirea alarmei in

intregul spatiu de ingrijire medicald. Conform avertismentului din manualul

operatorului, ,Nu opriti alarma sonora sau nu reduceti volumul alarmei sonore daca
acest lucru poate compromite siguranta pacientului”.

iiil. Comportamentul fata de alarme
Raspundeti la toate alarmele, indiferent de prioritatea acestora. Daca se declanseaza o

alarma, este posibil ca pacientul sa necesite asistenta medicala.

Actiuni de intreprins de catre clinicianul care prescrie utilizarea dispozitivului vizat
e Asigurati-va ca ati citit si ati inteles informatiile continute in prezenta notificare.
e Comunicati informatiile din prezenta notificare catre pacientii care utilizeaza dispozitivul la domiciliu si
catre Tngrijitorii acestora. Sugestie de formulare de utilizat cu pacientii dvs. si cu ingrijitorii acestora:
Pentru siguranta pacientului, asigurati-va ca volumul alarmei monitorului este setat la un nivel astfel
Tncat alarma sa poata fi auzita in intreaga locuinta in orice moment, si ziua, si noaptea. Raspundeti la
toate alarmele, intrucét oricdnd se declanseaza o alarma, este posibil ca sdnatatea pacientului sa fie in
pericol. Notificati clinicianul daca se declanseaza alarme.
Oricand reconectati senzorul la pacient sau la monitor, verificati ca valorile oxigenului si rata pulsului sa
fie acceptabile. Cititi si respectati ghidul de utilizare la domiciliu care va este oferit. Acest ghid contine
informatii de baza pentru utilizarea in siguranta a sistemului dvs. de monitorizare.
e Consultati manualul operatorului si manualul de service pentru a seta configuratiile alarmei, a seta volumul
si a confirma ca sistemul Nellcor™ Covidien de monitorizare a valorilor SpO; la patul pacientului este setat
n mod corespunzator pentru pacientul care este monitorizat si pentru mediul de ingrijire la domiciliu a

pacientului.
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Actiuni de intreprins de catre managerii responsabili cu gestionarea riscurilor

e Transmiteti si publicati aceastd notificare catre toate persoanele care trebuie informate din organizatia dvs.
sau orice organizatie catre care a fost transferat sau distribuit produsul.

e V3 rugam sa completati si s& ne transmiteti Formularul de confirmare din partea clientului chiar daca nu

detineti dispozitivul.

Informatii suplimentare

Medtronic a notificat autoritatea competenta din tara dvs. cu privire la aceastd masura.

Medotronic va va furniza informatii suplimentare, inclusiv clarificarea instructiunilor de utilizare, odata ce s-a
finalizat confirmarea informatiilor. Tratam cu seriozitate siguranta pacientilor si apreciem atentia prompta
acordata acestei notificari. Daca aveti intrebari legate de aceasta informare, adresati-va reprezentantului

Medtronic.

Cu stim3,

Lucian Beznea
Manager local divizie
Documente anexate:

Anexa A: Identificarea dispozitivelor vizate

Formular de confirmare din partea clientului

Pagina 4 din 5



Medtronic

Anexa A

Identificarea dispozitivelor vizate

10005941: De utilizat in medii clinice de asistenta medicala
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