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Stellar 100/150 — seadme rike vdib pdhjustada alarmi talitlushaire
VARSKENDUS: vajalik on tarkvara tadiendamine

Kuupaev
09.06.2020

See ohutusteatis annab varskendatud teavet lisaks ResMedi varasemale teatisele Stellar 100/150
kohta.

Probleemi kirjeldus

ResMedi on teavitatud kinnitatud juhtumist, kui alarmi sumisti ei toiminud jargmistes olukordades:

e seadme elektroonikakomponendis esineb rike;
e seadet hoitakse Uhendatud vahelduvvoolutoiteta tle 36 tunni, mis pdhjustab aku taieliku tihjenemise;
e seade lulitub vahelduvvoolutoite Gthendamisel automaatselt sisse toiteldlitit vajutamata.

Avastatud probleem on kombinatsioon tarkvara ja komponendi térkest, mis voib esineda vahestel
seadmetel. Kui sellise probleemiga seadet kasutatakse eespool kirjeldatud tingimustel, ei pruugi
helialarmid korralikult toimida. Alarmid kuvatakse Stellari seadme ekraanil. Kui seadet kasutatakse
ventilaatorist séltuval patsiendil, vBib alarmi- v&i rikkeseisund pdhjustada vigastusi vdi isegi surma.

Naidustuste ja kasutusjuhendi juhiste kohasel kasutamisel on Stellari kasutamine ohutu.
Mdjutatud tooted

See ohutusteatis puudutab Stellar 100 ja 150 seadmeid, mis on toodetud 2016. aasta aprillist 2017.
aasta juunini. Igale kliendile antakse ndutavat parandust vajavate seadmete konkreetsete seerianumbrite
Uksikasjalik loetelu.

ResMedi tegevused

2020. aasta juunis annab ResMed Stellar 100/150 jaoks vélja SX483-0252 tarkvara, mis sisaldab
seadme alarmi toimimise parendust. See tarkvara muudatus tagab alarmide nduetekohase
toimimise, mida ei mdjuta eespool kirjeldatud tingimused.

SX483-0252 hélmab USB abil taiendamise protsessi taiustust, mis vbimaldab taiendamist labi viia
ResMedi hooldustarkvara tUhenduseta. Taiendavaid iksikasju lugege kaasasolevalt teabelehelt

(198132).

Uutel seadmetel, mille ResMed toodab alates 2020. aasta juunist, on tdiendatud tarkvara.
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Miujate ja tervishoiuteenuste pakkujate tegevused

Nagu eespool mainitud, on mdjutatud Stellar 100 ja 150 seadmed toodetud 2016. aasta aprillist 2017.
aasta juunini. Kuid parandustoiming on ndutav vaid 2016. aasta aprillist 2016. aasta detsembrini
toodetud toodete puhul (seerianumbriga vahemikus 20160326886 kuni 22161654249), sest alates
2017. aasta jaanuarist juurutati tootmisprotsessi tdiendavad kontrollimised. Igale kliendile antakse
ndutavat parandust vajavate mojutatud seadmete loetelu.

Nende Stellari seadmete jaoks antakse vdlja tasuta tarkvarataiendus versioonile SX483-0252, mida
saab installida USB kaudu. Kui vajate abi, votke hendust ResMedi tehnilise toega. Soovitatav on
taiendamine labi viia esimesel vdimalusel, kuid mitte hillem kui 12 kuud parast tarkvarataienduse
valjaandmist.

Pange tahele, et selle parandusmeetme ulatusest vélja jdavate Stellari seadmete puhul viiakse
tarkvara taiendamine labi jargmise hoolduse vdi tehnilise teeninduse kaigus.

Taname teid teie toetuse eest selles kiisimuses. Me loeme seda toimingut vajalikuks, et jaada
kindlaks oma puhendumusele pakkuda meie klientidele ja patsientidele parima kvaliteediga tooteid.

Kui teil on mis tahes kusimusi, votke meiega Uhendust jargmistel kontaktandmetel:
technical.service.support.eu@resmed.com

Lugupidamisega
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