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Hitna sigurnosna obavijest — 2019_001

Primatelj: Distributeri i krajnji korisnici serije respiratora bellavista 1000 i 950.

Pojedinosti o spornim respiratorima bellavista1000 i 950:

Trgovacki naziv Katalo$ki broj Ghear:'zl;f;ga Prefiks serijskog broja (SN)

respirator bellavista 1000 301.100.000
respirator bellavista 1000 US 301.100.030

respirator bellavista 1000 NEO 301.100.060 L

- - G2/3/4/5/6 MB100100 i vedi
respirator bellavista 1000e 17,3" 301.100.100
respirator bellavista 1000 Set 301.100.200
respirator bellavista 950 950.100.000

Postovani kupce:

Svrha ovog pisma je informirati korisnike da tvrtka Imtmedical AG pokrece sigurnosnu korektivnu radnju za svoje respiratore
bellavista koji su prethodno navedeni.

Tvrtka Imtmedical AG ozbiljno shvaca prigovore o svim proizvodima te, dosljedno svom sustavu i procesima za upravljanje
kvalitetom, provjerava sve prigovore kupaca i pokrece istrage sukladno s jamstvom. Pomocu tih istraga te iz podataka
postmarketin§kog pracenja identificirani su problemi s respiratorima bellavista.

Opis problema:

Respiratori bellavista 1000 i 950 generacije hardvera G2/3/4/5/6 mogu pokazati sljedec¢a intermitentna zatajenja tijekom

respiracije:

e lzostanak zvuénog alarma visokog prioriteta (kontinuirani zvuk alarma) pod odredenim uvjetima Sto
moZe prouzrokovati kadnjenje hitne reakcije koja je neophodna za sprje€avanje situacije opasne po Zivot.

e Javljanje stanja "bez alarma" tijekom vremena kada je uredaj odspojen pod odredenim uvjetima uporabe
§to moze dovesti do propusnosti u sustavu i moguceg gubitka respiracijske terapije bez aktiviranja alarma
za gubitak spoja.

e Javjanje "lazno sigurnog stanja" pod odredenim uvjetima uporabe Sto moze dovesti do toga da uredaj
(respirator) reagira obustavom respiracije prema pacijentu.

Detaljne informacije o otkrivenom problemu te takoder i o korektivnim radnjama ili planu korektivnih radnji mozete pronadi u
dodatku A koj je prilozen kao dio ove obavijesti.

Do danas ne postoje izvjestaji o ozljedi pacijenta ili korisnika povezani s ovim intermitentnim zatajanjem. Tvrtka Imtmedical je
razvila aZuriranje softvera radi ispravka ovih problema. AZuriranje softvera e biti dostupno najkasnije do 31. prosinca
2019. godine. Kako bi se osiguralo da neZeljene posljedice po zdravlje tijekom uporabe respiratora bellavista 1000 i 950
generacije hardvera G2/3/4/5/6 ostanu minimalne, klinicki se lije€nici trebaju pridrzavati priruénika za korisnika te poduzeti
hitne mjere za rjeSavanje problema (prema dodatku A).

Radnje koje trebaju poduzeti distributeri:

¢ Odmah proslijedite ovu obavijest svim klijentima kojima su distribuirani respiratori bellavista 1000 i 950 (generacije
hardvera G2/3/4/5/8) s prethodno navedenim serijskim brojevima.
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Pregledajte zalihe kako bi se identificirali sporni respiratori bellavista s prethodno navedenim serijskim brojevima.
Provedite pravovremeno aZuriranje softvera ako je dostupno i aZurirani priruénik za korisnika stavite na
raspolaganje korisnicima.

Vratite ispunjen i potpisan obrazac za odgovor tvrtki Imtmedical AG prema dostavljenim uputama.

Radnje koje trebaju poduzeti krajnji korisnici:

Proslijedite sadrZaj ove sigurnosne obavijesti svim potencijalnim korisnicima respiratora bellavista.

Svi korisnici respiratora bellavista trebaju progitati i poduzeti hithe mjere za rjeSavanje problema navedene u
dodatku A ove sigurnosne obavijesti.

Pregledajte zalihe kako bi se identificirali sporni respiratori bellavista s prethodno navedenim serijskim brojevima.
Suradujte s distributerom kako bi se osiguralo da je aZuriranje softvera pravovremeno provedeno, ako je dostupno.

Radnije koje treba poduzeti proizvodaé:

Tvrtka Imtmedical AG je utvrdila glavni uzrok ovih softverskih nepravilnosti i razvila je aZuriranje softvera.

Tvrtka Imtmedical AG ¢e poslati sigurnosnu obavijest i obrazac za odgovor za distributere ifili krajnje korisnike u
sklopu ove radnje.

Tvrtka Imtmedical AG ¢ée utvrditi ucinkovitost povlaéenje prikupljanjem svih obrazaca za odgovor kako bi se
potvrdilo da je sigurnosna obavijest primljena te da je sporni proizvod ispravljen (aZuriranje softvera preko iVista) i
ako je proizvod dalje distribuiran da su obavijesteni i ti dodatni primatelji.

Tvrtka Imtmedical AG na raspolaganje ¢e staviti azurirani priruénik za korisnika koji ¢e ukljucivati opis izmjena
softvera.

Kontaktne informacije:

Za pitanja, nedoumice ili bilo koje dogadaje za koje se razumno moZe pretpostaviti da su povezani s predmetom ove
obavijesti ILI za vracéanje obrasca za odgovor distributeru molimo posaljite poruku e-poste tvrtki Imtmedical na GMB-AMS-
FSCAresponsecentre@vyaire.com ili kontaktirajte svog lokalnog distributera.

Potpisana osoba potvrduje da su o ovoj obavijesti informirane odgovarajuce regulatorne agencije.

Dodatak A: Detaljno objadnjenje problema i korektivne radnje ili plan radnji
Dodatak B: Obrazac za odgovor

ot Lol

Robert Arnott
SVP, QRA Vyaire Medical
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