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Nr referencyjny Medtronic: FA1238

Uwaga: zarzadzanie ryzykiem, dyrektorzy ds. opieki oddechowej, oddzialy intensywnej terapii
Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego listu jest poinformowanie Paristwa, ze Medtronic wydaje ostrzezenie dotyczace
bezpieczeristwa w odniesieniu do wszystkich numeréw seryjnych serii respiratoréw Puritan Bennett™ 980.

Powéd wydania niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa:

Niniejszy dobrowolny komunikat dotyczacy bezpieczeristwa wyrobéw medycznych zostat wydany w zwigzku
ze zgtoszeniami od siedemnastu klientdw, ktérzy stwierdzili, ze w stanach alarmowych alarm dzwiekowy moze
nie rozbrzmiewac i/lub wielokierunkowy alarm wizualny LED moze nie swieci¢, jak opisano w instrukgji
obstugi. Banery alarméw wizualnych sg nadal wyswietlane w graficznym interfejsie uzytkownika (GUI) zgodnie
z oczekiwaniami. Wizualne wyswietlenie banera(-6w) alarmowego(-ych) w interfejsie GUI bez oczekiwanego
alarmu dzwiekowego lub wielokierunkowego alarmu wizualnego LED oznacza, ze alarmy te nie zadziataty.
Brak dzwieku alarmu diwigkowego i/lub zapalenia si¢ wielokierunkowego alarmu wizualnego LED
nie ma wptywu na dziatanie respiratora.

Jedli alarm dzwigkowy nie rozlega sie i/lub nie swieci sie¢ wielokierunkowa dioda LED, zespdt kliniczny
powinien uzy¢ innej formy wentylacji u pacjenta. Po uzyciu innej formy wentylacji u pacjenta respirator PB980
mozna wiaczyé, aby zresetowad niedziatajace alarmy diwigkowe i wizualne; przywraca to prawidtowe
dziatanie alarméw na pewien czas, ale nalezy pamietac, ze wiaczenie zasilania nie zapobiega ponownemu
wystapieniu niedziatajgcych alarmoéw.

W zwiazku z siedemnastoma zgtoszeniami klientéw nie doszto do zadnego uszczerbku na zdrowiu pacjentéw.
W trzynastu z siedemnastu raportow klientéw stwierdzono, ze uzyto alternatywnego zrédta wentylacji
u pacjenta bez jego szkody. Czestotliwos$¢ wystepowania tego problemu jest mato prawdopodobna i wynosi
0,05% rocznie. Na podstawie naszego wewnetrznego przegladu, w tym czgstosci wystepowania zgtoszen,
firma Medtronic informuje, ze dalsze stosowanie respiratoréw PB980 jest wlasciwe po uwzglednieniu dziatan
wymienionych ponizej, chyba ze dalsze stosowanie jest niezgodne z wewnetrznymi zasadami i procedurami
obowigzujgcymi w danej placéwce. )

Zagrozenie dla zdrowia:

W przypadku awarii alarmu diwigkowego respiratora PB980 i/lub awarii wielokierunkowego alarmu
wizualnego LED, uswiadomienie sobie przez klinicyste stanu alarmowego moze by¢ opéznione, jesli alarm

Stronalz2



wizualny na banerze GUI nie zostanie zauwazony w odpowiednim czasie. Ta opézniona $wiadomosé moze
prowadzi¢ do opéZnienia reakcji lub opéznienia leczenia, co moze skutkowaé niedotlenieniem, dusznoscia,
zatrzymaniem krazenia lub $miercig. Jesli alarm dzwigkowy nie rozlega sig i/lub nie $wieci sig wielokierunkowa
dioda LED, zespdt kliniczny powinien uzy¢ innej formy wentylacji u pacjenta.

Dziatanie, ktére nalezy podjaé

* Nalezy dopilnowa¢, aby pacjenci korzystajacy z respiratoréw PB980 byli odpowiednio monitorowani przez
personel medyczny i odpowiednie urzagdzenia monitorujgce, zgodnie z opisem w Podreczniku operatora,
oraz zapewni¢ dostep do respiratoréw zapasowych.

* Nalezy wprowadzi¢ modyfikacje przeptywu pracy, aby zapewnié¢ widoczno$é banera alarmu wizualnego
w graficznym interfejsie uzytkownika w celu zapewnienia $wiadomosci aktywnego stanu alarmowego
w przypadku braku dziatajagcego alarmu dzwiekowego i/lub wielokierunkowego alarmu wizualnego LED.

* Jedli alarm diwigkowy nie rozlega sig i/lub nie $wieci si¢ wielokierunkowa dioda LED, zespét kliniczny
powinien uzy¢ innej formy wentylacji u pacjenta.

* Po uzyciu innej formy wentylacji u pacjenta respirator PB980 mozna wiaczyé, aby zresetowac niedziatajace
alarmy diwigkowe i wielokierunkowe alarmy wizualne; chociaz przywraca to prawidtowe dziatanie
alarméw na pewien czas, nalezy pamietaé, ze wigczenie zasilania moze nie zapobiec ponownemu
wystgpieniu niedziatajgcych alarméw.

* Natychmiast powiadomi¢ caly personel we wszystkich $rodowiskach opieki, w ktérych uzywane
sg respiratory serii PB980 o tym komunikacie dotyczagcym bezpieczeristwa wyrobu medycznego.

* Prosimy o umieszczenie tego komunikatu w widocznym miejscu i informowanie o problemach do czasu
ich rozwigzania za pomocg oczekujacej aktualizacji urzadzenia.

* Jedli Panstwa placéwka rozprowadzita respiratory PB980 do innych oséb lub placéwek, prosimy
o niezwtoczne przekazanie kopii niniejszego pisma tym odbiorcom.

Dziatanie podjete przez firme¢ Medtronic

* W najblizszych miesigcach firma Medtronic udostepni aktualizacje oprogramowania, ktéra rozwigze ten
problem. Dziat obstugi i napraw firmy Medtronic skontaktuje si¢ z Paristwem w celu zorganizowania
instalacji nowego oprogramowania na wszystkich respiratorach PB980 w Paristwa placéwce.

Przepraszamy za wszelkie wynikajacego z tego powodu niedogodnosci. Zalezy nam na bezpieczenstwie
pacjentéw i jesteSmy wdzieczni za szybkie zajecie sig tg sprawa. Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania
dotyczace tej komunikacji, prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Medtronic pod nr tel. 887 877 539.

Z powazaniem,

Dawid Tompﬁ%\/

Sales Manager Poland, Respiratory & Monitoring Solutions
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