Medtronic

DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION
Bettseitige Patientenmonitore
Capnostream™ 20 und Capnostream™ 20p

Artikelnummern:
CS051COV CS08652-03 CS08658-01 CS78652
CS051COV-03 CS08654 CS08658-02 CS78654
CS08651 CS08654RA CS08658-03 CS78658
CS08651-01 CS08654RN CS08660 CS78659
CS08652 CS08657 CS08796 CS78660
CS08652-01 CS08657-01 CS08798
CS08652-02 CS08658 CS08799

28. August 2018

Medtronic Referenz: FA833

mit diesem Schreiben informieren wir Sie, dass Medtronic ein Softwareupdate fiir die bettseitigen
Patientenmonitore Capnostream™ 20 und Capnostream™ 20p herausgibt.

Problembeschreibung:

Gemal’ Kundenberichten kénnen die Einstellungen fir Datum/Uhrzeit, Schwesternruf und
Alarme der bettseitigen Patientenmonitore Capnostream™ 20 und Capnostream™ 20p auf die
Werkseinstellungen zurtickgesetzt werden, wenn der Monitor ausgeschaltet wird. Es wurden
bislang keine Verletzungen von Patienten in Verbindung mit diesem Problem gemeldet.

Unsere Untersuchungen haben ergeben, dass die Ursache fir das Zurlicksetzen auf die
Werkseinstellungen in einem beschleunigten Entladen des internen Knopfzellen-Akkus liegt.
Benutzerdefinierte Kundeneinstellungen gehen nicht verloren, wenn der Monitor nicht
ausgeschaltet wird, selbst wenn der interne Knopfzellen-Akku leer ist.


mailto:swisscontact@medtronic.com

Das Problem hat keine Auswirkungen auf die Funktionsweise des austauschbaren Li-lon-Akkus
des Monitors oder auf einen anderen Aspekt des Betriebs des Monitors. Betroffen ist nur das
Zurucksetzen der benutzerdefinierten Kundeneinstellungen wie oben beschrieben.

Probleml6sung:

Medtronic entwickelt derzeit ein Softwareupdate, mit dem sichergestellt wird, dass die
benutzerdefinierten Kundeneinstellungen, mit Ausnahme von Datum/Uhrzeit, unabhdngig
vom Ladestand des internen Knopfzellen-Akkus nicht verloren gehen, wenn der Monitor
ausgeschaltet wird. Dieses Softwareupdate wird im Oktober 2018 verfiigbar sein.
Medtronic wird eine Aktualisierung der Gebrauchsanweisung vornehmen, um darauf
hinzuweisen, dass die Einstellung von Datum/Uhrzeit beim Einschalten Gberprift werden
sollte.

Von lhnen zu ergreifende MaRnahmen:

Bitte stellen Sie sicher, dass alle Anwender der bettseitigen Patientenmonitore
Capnostream™ 20 und Capnostream™ 20p und sonstige zu informierende Personenin lhrer
Organisation Kenntnis von dieser dringenden Sicherheitsinformation erhalten —
insbesondere jene Personen, die in Bereichen, in denen der Schwesternruf aktiviert sein
koénnte (Allgemeine Pflegebereiche) tatig sind. Falls lhre Einrichtung die Produkte an Dritte
weitergegeben hat, leiten Sie bitte unverziglich eine Kopie dieses Schreibens an diese
Empfanger weiter.

Medtronic empfiehlt, den Einsatz von Capnostream™ Geraten fortzusetzen. Nutzer sollten
bestdtigen, dass Datum/Uhrzeit korrekt angezeigt werden. Falls Datum/Uhrzeit neu
eingestellt werden missen, missen alle benutzerdefinierten Einstellungen, wie Alarme und
Schwesternrufe, ebenfalls neu eingestellt werden, bis die Software aktualisiert wurde. Bitte
befolgen Sie die Anweisungen in der Gebrauchsanweisung, um benutzerdefinierte
Standardeinstellungen festzulegen. Die Gebrauchsanweisung finden Sie unter
http://www.medtronic.com/covidien/en-us/support/product-manuals.html, siehe
Abschnitt ,Kundeneinstellungen”.

Senden Sie das ausgefiillte Bestatigungsformular per Fax oder E-Mail zurlick, auch dann,
wenn Sie diese Gerate nicht im Bestand haben.

Laden Sie das Softwareupdate im Oktober 2018 tUber den folgenden Link, der eine Anleitung
fur das Herunterladen und Installieren der Software beinhaltet, von der Medtronic Webseite
herunter: http://www.medtronic.com/covidien/en-us/support/patient-monitoring-
equipment-software-upgrades.html.

Falls Innen Vorfélle im Zusammenhang mit diesem Problem bekannt werden oder falls Sie Fragen
haben, wenden Sie sich bitte umgehend an Ihren lokalen Medtronic Reprasentanten.

Swissmedic — das Schweizerische Heilmittelinstitut wurde tber diese MaRnahme informiert. Bitte
bewahren Sie eine Kopie dieser Mitteilung in Inren Unterlagen auf. Wir bedauern die entstandenen
Unannehmlichkeiten. Sollten Sie Fragen zu diesem Schreiben haben, wenden Sie sich an Ihren
Medtronic Reprasentanten.

Mit freundlichen Grifzen


http://www.medtronic.com/covidien/en-us/support/product-manuals.html

FA833

Bestatigungsformular zur dringenden KorrekturmaBnahme
Bettseitige Patientenmonitore Capnostream™20 and Capnostream™20p

CS051COV CS08652-03 CS08658-01 CS78652
CS051COV-03 | CS08654 CS08658-02 CS78654
CS08651 CS08654RA CS08658-03 CS78658
CS08651-01 CS08654RN CS08660 CS78659
CS08652 CS08657 CS08796 CS78660
CS08652-01 CS08657-01 CS08798

CS08652-02 CS08658 CS08799

Fiillen Sie dieses Formular bitte vollstdndiqg aus.

Medtronic
Name:

Kundennummer:
Anschrift:
Postleitzahl: Tel-Nr.:
Ort: E-Mail:

Ich bestatige mit meiner Unterschrift,

v dass ich die Sicherheitsinformation vom August 2018 betreffend die bettseitigen
Patientenmonitore Capnostream™20 and Capnostream™20p gelesen und
verstanden habe.

v' dass das Softwareupdate auf allen Capnostream-Geraten installiert wurde.

v' dass alle Anwender der 0.g. Produkte und sonstige zu informierende Personen in
meiner Organisation Uber diese dringende Sicherheitsinformation informiert wurden.

Name (in Unterschrift: Tel-Durchwahl: Datum:

Druckbuchstaben):

Bitte senden Sie das ausgefiillte Formular
nach erfolgter Software-Installation
per Fax an +41 31 868 01 99 oder per E-Mail an team.assistants@medtronic.com
zuruck.





