Medtronic

Viktigt sikerhetsmeddelande till marknaden

Covidien Nellcor™ bedside monitor for 6vervakning av patients SpO:
Meddelande

Covidien Nellcor™ Bedside SpO2 Patient Monitoring System

(Alla Serienummer)

Artikelnummer GTIN Bundle Code IFU Part Number

PM100N 10884521196728 PM100N PT00156562 - SV - Swedish
PM100ONKITSV PT00156640 -SV - Swedish
10005941 10884521163454 PT00156674 - SV - Swedish

Berorda

Produktbeskrivning Artikelnummer

serienummer

Covidien Nellcor™ bedside monitor for PM100N 10884521196728 Alla
dvervakning av patients SpO; 10005941 10884521163454 serienummer

Se bilaga A Identifiering av berérda enheter

Juni 2025
Medtronic-referens: FA1489

Tillverkarens Eudamed-registreringsnummer (SRN) fér EU: US-MF-000028763

Bésta riskansvariga for inrattningen och sjukvardspersonal som férskriver anvéandning av Covidien Nellcor™

bedside monitorer fér dvervakning av patients SpOs:

Syftet med detta brev &r att informera férskrivande sjukvardspersonal om att Medtronic utfardar ett
sdkerhetsmeddelande for sitt Covidien Nellcor™ bedside monitor fér dvervakning av patients SpO,. Detta
meddelande kommer efter att vi mottagit flera rapporter fran kunder som uppger att enhetens larm inte
hordes eller identifierades, vilket resulterade i férsenad behandling eller utebliven reaktion pa lag
syremattnad, andningssvikt eller arytmi. Det har ocksa férekommit rapporter om dédsfall under vissa av dessa
omstandigheter. Aven om var undersdkning och analys av de enheter som returnerats i samband med

kundrapporterna inte identifierade nagra avvikelser eller bristande éverensstimmelse med produkterna, far
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du detta brev eftersom Medtronics register visar att en eller flera av dessa enheter har levererats till din

inrattning.

Problembeskrivning
Hittills har var analys av de returnerade enheterna visat att alla enheter klarade kraven fér funktionstest. Alla larm
fungerade och det bekraftades att enheterna uppfyllde de tillverkningsspecifikationer som faststéllts fér produkten.
Baserat pa tillgénglig information fortsatter Covidien Nellcor™ bedside monitorer fér dvervakning av patients
SpO; att vara sakra for anvandning i patientvard. Medan var utredning fortsatter lyfter vi fram viktig information
som finns i manualen.
¢ Stélla in larmvolym - Volymen pa enheten maste stéllas in pa en niva som &r lamplig for att horas i
hela vardmiljén under alla tider pa dygnet. Ljudlarmet far inte tystas och volymen far inte sdnkas om
det innebaér att patientens sdkerhet dventyras.
¢ Beteende hos sensor av-larmet - Sensor av-larmet definieras som |&g prioritet dar larmet ljuder var
16:e sekund och visar en konstant gul visuell indikator. Om sensorn lossnar fran patienten, eller om
ingen perfusion detekteras, kommer enheten att meddela “sensor av” som ett lagprioriterat
larmtillstand. Om ett lagprioritetslarm omedelbart féljer pa ett hogprioritetslarm kan det hédnda att
anvéndaren inte kdnner igen det hdgprioriterade kliniska tillstandet.
¢ Instéllning av PM100N-monitorn till det lage som &r lampligt fér vardmiljén - Monitorn ska stéllas
in pa standardléage nar den anvands pa sjukhus eller i sjukhusliknande milj6 av utbildad medicinsk
personal och pa hemvardslage nér en lekman ska anvdnda monitorn utanfér ett sjukhus eller annan
professionell vardmiljé. Nar monitorn inte &r i hemvardslége kan larmen tystas/stdngas av och

larmgrénserna dndras.

I. Halsorisker
Att inte reagera pa ett ljudlarm kan leda till att behandlingen av lag syremattnad, andningssvikt eller

arytmi fordrdjs, vilket i sin tur kan leda till déden.

Il. Information till férskrivande sjukvardspersonal om patienthantering
a. For sjukvardspersonal som anvander modellerna PM100N, 10005941 pa
vardinrattningar

i. Fortsitt att anvinda i enlighet med manualen

Manualer finns pa_http://manuals.medtronic.com

Covidien Nellcor™ bedside monitor fér dvervakning av patients SpO; kan fortsatta att
anvandas for kontinuerlig icke-invasiv dvervakning av funktionell syremattnad av arteriellt
hemoglobin (SpO3) och pulsfrekvens enligt ordination och i enlighet med manualen.

Covidien Nellcor™ bedside monitor fér dvervakning av patients SpO; ar utrustade med
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larm som kan anpassas for att mojliggora specifika parametrar for den patient som
dvervakas och for patientens vardmiljoer.
e | 3sanvandar- och servicemanualerna for att stalla in larmkonfigurationer, volym
och bekrafta att Covidien Nellcor™ bedside monitor for dvervakning av patients
SpO; &r korrekt instéllt fér den patient som dvervakas och for patientens vardmiljo.
e Setill att PM100N-modellen &r instélld pa standardlage for allmén anvéndning
och endast pa sémnstudieldge nar du utfér en sémnstudie.
ii. Larmvolym
Stéll in monitorns larmvolym pa en niva som ar hérbar i hela vardmiljén. | manualen
finns féljande varning: "Ljudlarmet far inte tystas och volymen far inte sdnkas om det

innebdr att patientens sdkerhet dventyras.”

iii. Larmbeteende
Reagera pa alla larm, oavsett prioritet. Om larm uppstar kan patienten behova

[3karvard.

b. For sjukvardspersonal som férskriver PM100N fér anvdandning i
hemvardsmiljo

i. Fortsitt att anvinda i enlighet med manualen
Covidien Nellcor™ bedside monitor for dvervakning av patients SpO; kan fortsatta att
anvéandas for kontinuerlig icke-invasiv dvervakning av funktionell syreméttnad av
arteriellt hemoglobin (SpO,) och pulsfrekvens enligt ordination och i enlighet med
manualen. Covidien Nellcor™ bedside monitor for dvervakning av patients SpO- &r
utrustade med larm som kan anpassas foér att mojliggora specifika parametrar fér den

patient som dvervakas och fér patientens vardmiljéer.

e | 3sanvandar- och servicemanualerna for att stalla in larmkonfigurationer, volym
och bekrafta att Covidien Nellcor™ bedside monitor for évervakning av patients

SpO; ar korrekt installt for den patient som 6vervakas och for patientens vardmiljo.

ii. Innan forskrivande sjukvardspersonal skickar en PM100N-monitor till en
hemsjukvardsmiljo
¢ Hemsjukvard (endast PM100N)
e Naren Covidien Nellcor™ bedside monitor fér dvervakning av patients SpO2
anvands i en hemvardsmiljo dar vardaren inte ar sjukvardspersonal, ska
enheten stéllas in pad hemvardsldge fére anvédndning i hemmet. En enhet som
ar konfigurerad till hemvardslége begrénsar de installningar som ar

tillgangliga for lekmannaanvandaren.
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e Se manualen for anvisningar om hur du stéller in monitorn i hemvardslage
innan du skickar hem enheten med en patient.

e Kontrollera att alla PM100N-enheter som anvands utanfor ett sjukhus eller en
sjukhusliknande miljo ar installda pa hemvardslédge. Kontakta din Medtronic-
representant for att fa ett fyrsiffrigt [6senord som kravs for att stalla in en
monitor i hemvardslage.

iii. Forskrivning som sjukvardspersonal ska rekommendera till hemvardare
e Larmvolym

e Stéllin monitorns larmvolym pa en niva som &r horbar i hela vardmiljon. |

manualen finns féljande varning: “Ljudlarmet far inte tystas och volymen far

inte sdnkas om det innebar att patientens sakerhet dventyras.”

¢ Larmbeteende
e Reagera pa alla larm, oavsett prioritet. Om larm uppstar kan patienten behéva

|3karvard.

iv. Manual for hemmabruk av PM100N Covidien Nellcor™ bedside

monitor fér 6vervakning av patients SpO2

e Som anges i manualen ska du tillhandahalla manualen fér hemmabruk till

hemvardare och rekommendera att de anvénder den. Den har manualen ger
grundldggande information om installation, drift och rengéring av

dvervakningssystemet.

Atgirder som férskrivande sjukvardspersonal ska vidta
e Setill att du har Iast och férstatt innehallet i detta meddelande.
e Kommunicera informationen i detta meddelande till dina patienter som anvander hemsjukvard och deras
vardare. Forslag pa sprak som du kan anvdnda med dina patienter och deras vardare:
For patientens sakerhet ska du se till att monitorns larmvolym ar instélld pa en niva som kan héras i
hela ditt hem under alla tider pa dygnet. Reagera pa alla larm eftersom patientens hélsa kan vara i fara
varje gang ett larm intraffar. Meddela sjukvardspersonal om larm intraffar.
Nar du ateransluter sensorn till patienten eller monitorn ska du kontrollera att syrgasnivan och
hjértfrekvensen ar acceptabla. L&s och f6lj manualen fér hemmabruk som du har fatt. Den héar
manualen ger grundléaggande information for sdker anvandning av dvervakningssystemet.
e L&s anvandar- och servicemanualerna for att stélla in larmkonfigurationer, volym och bekrafta att Covidien
Nellcor™ bedside monitor for dvervakning av patients SpO; &r korrekt installt for den patient som

Overvakas och for patientens vardmiljo.
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¢ Kontrollera att alla PM100N-enheter som anvands utanfor ett sjukhus eller en sjukhusliknande miljo ar
instéllda pa hemvardslédge. Kontakta din Medtronic-representant for att fa ett fyrsiffrigt [6senord som kravs

for att stélla in en monitor i hemvardslage.

Atgirder som riskansvariga for inrittningen ska vidta

e Vidarebefordra och ansla detta meddelande till alla som behéver informeras inom er organisation samt till
alla organisationer dit produkten har éverforts eller distribuerats.

e Fyllioch skicka tillbaka det bifogade bekraftelseformuléret dven om du inte har ndgra berérda produkter i

lager.

Ytterligare information

Medtronic har meddelat tillsynsmyndigheten i ditt land om denna atgard.

Medtronic kommer att ge ytterligare information, inklusive att férstarka manualen, nar informationen &r
fardigstalld. Vi &r engagerade i patientsdkerheten och uppskattar om du direkt hanterar detta meddelande.

Vid eventuella fragor angdende detta meddelande, kontakta din Medtronic-representant:

Jenny Dahl jenny.dahl@medtronic.com
Joakim Bjérklund joakim.bjorklund@medtronic.com
Martin Jostby martin.jostby@medtronic.com

Med vanliga hélsningar
)

Panu Lauha

(‘}w’vg

Sr Director, Enterprise Accounts & Country Leader, Nordics

Bilagor:
Bilaga A: Identifiering av berdrda enheter

Bekraftelseformular
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Bilaga A

Identifiering av berérda enheter

For anviandning pa vardinrattningar och i hemvardsmiljéer

10005941: F6r anvindning pa vardinrédttningar och i hemvardsmiljéer
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