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Ohutusalane teabekiri

INOmax DSir Varustussiisteem
FSCA-Identifitseerimine: FA-R-0023
Meetme liik: Tootja poolt antud nduanded seadme kasutamise kohta

Kuupédev: 22-Jun-2022

Tahelepanu: Tegevjuht, meditsiiniseadmete kontaktametnik, hingamisteede osakonna juhataja ja
meditsiinikeskuse juhataja.

INOmax DSIr Varustusstisteemi levitavad ja turustavad Linde GmbH ja selle tiitarettevétjad
Euroopas.

Uksikasjad kdnealuse seadme kohta:
INOmax DSir Delivery System v. 2.x SSR #US-MF-000010457

Probleemi ja voimaliku ohu kirjeldus:
Mallinckrodt Pharmaceuticalsi toodetud INOmax DSIR Varustamisststeem ei Ghildu Lowenstein Medicali

toodetud Leoni Plus ventilaatori uuendatud versiooniga. Lowenstein Medical uuendas hiljuti, 2021.
aastal, Leoni Plus ventilaatorit uue riistvara ja tarkvaraga ning uuendatud versiooni ei saa INOmax
DSIRiga nouetekohaselt ihendada, nagu on kirjeldatud INOmax DSIRi kasutusjuhendis. INOmax DSIR
kasutusjuhend nduab thesuunalise ventiili kasutamist Leoni Plus ventilaatoriga kdrgsagedusliku
vénkuvventilatsiooni reziimi ajal ja hoiatab, et seadme kasutamine ilma Ghesuunalise ventiilita voib
pbhjustada suurt lAmmastikoksiidi (NO) manustamist.

Nouanded kasutaja poolt voetavate meetmete kohta:

Parast kdesoleva ohutusalase teabekirja kattesaamist soovitatakse INOmax DSIRi kasutajatel mitte
kasutada uuendatud Leoni Plus ventilaatorit koos INOmax DSIRiga.

INOmax DSIRi valideeritud ventilaatorite nimekiri, mis on esitatud tehnilise bulletdanina TB-20005,
vaadatakse labi, et eemaldada Leoni Plus ventilaator, ja seda levitatakse niipea, kui see on kattesaadav.

Kaesoleva ohutusalase teabekirja edastamine:

Kaesolev ohutusalane teabekiri tuleb edastada kogu seadmega tegelevale haiglapersonalile, sealhulgas
hoolduspersonalile ja arstidele, kes kasutavad INOmaxi intensiivraviliksustes vastavalt haigla
protseduuridele.

Kéesoleva ohutusalase teabekirja jaoks on vaja vastuse vormi. Palun taitke lisatud vorm ja tagastage
see vastavalt juhistele.

Asjaomaseid padevaid asutusi on teavitatud kdesolevast ohutusalasest teabekirjast. BfArM on kdesoleva
ohutusalase teabekirja korrigeerivate tegevuste juhtiv padev asutus.

Palun teatage kdikidest seadmega seotud vahejuhtumitest turustajat vdi kohalikku esindajat.

Konfidentsiaalne



™ Mallmckrodt

z‘ii‘ul‘:‘

Linde kontaktandmed:
Tarvo Staal:
tarvo.staal@linde.com
Tel +372 5016207

Mallinckrodt Contact reference person:
Megan Vernak

Sr. Director, Product Monitoring and Quality
Systems

productrecalls@mnk.com
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Allakirjutanu kinnitab, et kdesolevast teatest on teavitatud asjaomast padevat asutust.
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KATTESAAMISE KINNITUS

| TOODE | INOmax DSIR Delivery System

Allpoololevat tagastades kinnitan FA-R-0023 kattesaamist ja kinnitan, et olen teavitanud kdiki INOmax
DSIR Varustusslsteemi kasutajaid sellest muudatusest.
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Palun tagastage kinnitus, vastates ohutusalase teabekirja saatja e-posti aadressile.
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