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Bradskande sakerhetsinformation

Kompletterande tillverkaranvisningar for saker anvandning av de nedanstdende enheterna

SISS BABYCONTROL Andningsoévervakningsskarmar

SISS BABYCONTROL plus  Andnings- och hjart-6vervakningsskarmar

SISS BABYCONTROL BCE Andnings- och hjartévervakningsskéarmar

SISS BABYCONTROL BCS Andnings- hjart- och SPO2-6vervakningsskarmar
SISS BABYCONTROL DE Andnings- och hjartévervakningsskéarmar

SISS BABYCONTROL DS Andnings- hjart- och SPO2-6vervakningsskarmar

SISS BABYCONTROL H Andnings- och hjartévervakningsskarmar
SISS BABYCONTROL M Andnings- hjart- och SPO2-6vervakningsskarmar
SCHULTE-ELEKTRONIK-referens: BC_2018_12 14 Datum: 2018-12-14

Basta anvandare, driftansvarige eller distributor av de ovanstaende medicintekniska produkterna,

nar du laser det har dokumentet far du viktig information sa att du aven i fortsattningen kan anvanda de
ovanstadende enheterna pa ett korrekt satt och utan att utsattas for nagra risker.

Pa grund av aterkoppling fran personer som anvander SISS BABYCONTROL-
andningsovervakningsskarmar anser vi det angelaget att upplysa er om de nedanstaende
kompletterande sékerhetsanvisningarna som géller fér anvandning av enheterna dd man begagnar sig av
andningsovervakningsfunktionen.

Problemet:

| vissa anvandningssituationer kan det till foljd av andningssensorns kanslighet handa att det aven
registreras signaler som de facto inte gar att harleda fran de rérelser som den berérda patienten utfor vid
andningen.

Sensorsignalerna bearbetas i 6vervakningsskarmen. Dartill kan inte de signaler som inte harstammar fran
patientens andningsrorelser feltolkas, vilket far till foljd att ett eventuellt larm for saknade andningsrorelser
av misstag inte utloses. Enskilda anvandare har rapporterat att till exempel patientens egna hjartslag eller
vibrationer och skakningar som uppstar i patientens omedelbara néarhet misstolkas som andningsrorelser.

| samband med vara analyser utifrdn de har rapporterna har vi lagt marke till att enheterna har anvants i
en stationar omgivning och under sarskilda omstandigheter, vilket betyder att vara produkter inte har
anvants pa ett andamalsenligt satt. Vara produkter ar avsedda att anvandas som évervakningsskarmar,
det vill sdga som hjalpmedel nar det foreligger risk for plotslig spadbarnsddd eller for spadbarn eller sma
barn som man efter polysomnografiska undersékningar har blivit sarskilt uppméarksamma pa, samt enligt
lakarutldtande och man kan darfor anvanda produkterna bade i hem- och sjukhusmiljo.

Vara produkter ar emellertid inte avsedda att anvandas for akutvardspatienter. Av den anledningen vill vi
att ni tar del av den nedanstadende informationen och den bifogade bilagan med kompletterande
sakerhets- och varningsanvisningar, som hittills inte ingatt i bruksanvisningen.

Eventuella risker:
Nar man anvander sig av andningsévervakning utgér det ett larm fran enheterna om sensorerna inom en

forinstalld tid inte langre marker av nagra andningsrorelser. | vissa situationer utldoses ibland inte larmet,
eftersom larmet till f6ljd av ett fel uppfattar andningsrorelser.
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Vi rekommenderar féljande:

Beakta de extra varningsanvisningarna som vi har utfardat:

Varningar:
Enheten &r inte avsedd for:

- Overvakning av for tidigt fodda med en vikt pd under 1 500 gram

- dvervakning av spadbarn eller sma barn som annu inte kan andas helt p& egen hand

- dvervakning av intuberade spadbarn eller sma barn

- postoperativ 6vervakning av spadbarn eller sma barn

- Overvakning av for tidigt fodda eller spadbarn nar 6vervakningsenhetens funktion paverkas av
kuvdsens elkomponenter

Andningssensorn maste sattas fast pa patientens buk enligt bruksanvisningen. Man méste kontrollera att
den identifierade signalen &r en andningssignal. For att detta ska vara mojligt maste man satta fast
sensorn med tejp s att den sitter stadigt. Applicera inte pa kansliga eller inflammerade hudpartier. Hos
patienter med kanslig hud kan man kanske inte anvénda produkten som avsett eller endast i begransad
omfattning. Med hjalp av tejp astadkommer man effektiv dragavlastning.

Sékerhetsanvisning:
Det ar endast mgjligt att faststélla att enheten fungerar korrekt och i synnerhet hur kanslig

andningsregistreringen ar med hjalp av tillverkarens testenheter. Vid tillAmpning av andra typer av tester
eller kontroller kan foljden bli felaktiga resultat.

Atgarder som de adresserade behéver vidta:
Spara en kopia pa den har skrivelsen och den bifogade bilagan "Komplettering till bruksanvisningen -
nya sékerhets- och varningsanvisningar” och spara kopian som bilaga till bruksanvisningen.

Vidarebefordran av informationen:

For distributorer:

Du ar alagd att vidarebefordra den har skrivelsen samt bilagan "Komplettering till bruksanvisningen — nya
sakerhets- och varningsanvisningar” till alla kunder och dokumentera det material som har
vidarebefordrats. Du kan ocksa ge oss tillgang till dina kunduppgifter sa att vi kan vidarebefordra den

ovanstdende informationen.

For anvandare och driftansvariga:

Sakerstall att alla personer som anvander de ovanstdende produkterna och 6vriga personer som behéver
upplysas har informerats om den har bradskande sakerhetsinformationen samt om bilagan
"Komplettering till bruksanvisningen — nya sékerhets- och varningsanvisningar”. Savida produkterna har
overlatits till en tredje part ska man vidarebefordra en kopia pa den har informationen samt bilagan eller
lamna upplysningar till oss via den nedanstaende kontaktpersonen.

Komplettera bruksanvisningen med en kopia pa var skrivelse samt bilagan "Komplettering till
bruksanvisningen — nya sékerhets- och varningsanvisningar”.
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Ovriga upplysningar:

n
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Behoriga myndigheter har fatt en kopia pa den har bradskande sakerhetsinformation.

Den har bradskande sakerhetsinformationen och bilagan "Komplettering till bruksanvisningen — nya
sakerhets- och varningsanvisningar” skickas som rekommenderat brev. Nar postkontoret har bekraftat att

skrivelsen har [amnats ut dokumenterar vi att den &r mottagen.

Vi beklagar eventuella problem som kan ha uppkommit fér er eller era kunder till f6ljd av

denna omsténdighet.

Om det skulle uppsta fragor med anledning av den har skrivelsen ska ni kontakta oss tillverkare direkt:

SCHULTE-ELEKTRONIK GmbH

Katja Schroder

Schoérenbergstrasse 20

D 59939 Olsberg

Telefonnummer: 02962 9707 0

Fax: 02962 9707 15

e-post: k.schroeder@schulte-elektronik.de

Med vandliga halsningar,
SCHULTE-ELEKTRONIK GmbH

Bilaga:

Bilaga "Komplettering till bruksanvisningen — nya sakerhets- och varningsanvisningar”
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