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PILNA notatka dotyczaca bezpieczenstwa
Dotyczy respiratoréw Puritan Bennett™ serii 980

19 lutego 2015 r.

Numer referencyjny Notatka dotyczaca bezpieczenstwa odnoszaca sie do chwilowego zaniku obrazu
FSCA: graficznego interfejsu uzytkownika (GUI) — luty 2015

Szanowni Klienci !

Celem niniejszego pisma jest przekazanie informacji o sporzadzonej przez spoétke Covidien Respiratory
and Monitoring Solutions (RMS) notatce bezpieczenhstwa, ktéra dotyczy wszystkich respiratoréw Puritan
Bennett™ serii 980 w zwigzku z reakcjami klientéw na trwajgcy okoto 30 sekund zanik obrazu
graficznego interfejsu uzytkownika (GUI).

Krétkotrwaly — wynikajacy z zatozen konstrukcyjnych respiratoréw Puritan Bennett serii 980 — zanik
obrazu graficznego interfejsu uzytkownika (GUI) jest wynikiem resetu interfejsu GUI i ma na celu
zachowanie jego petnej funkcjonalnosci. W trakcie tego chwilowego resetu graficznego interfejsu
uzytkownika nastepuje zanik obrazu na wyswietlaczu giéwnym, nadawane sg dzwiekowe i wizualne
sygnaty alarmowe wysokiego priorytetu, a na wyswietlaczu dodatkowym prezentowane sg newralgiczne
informacje o stanie respiratora oraz komunikaty ,Display Failed” (Awaria wyswietlacza), ,Ventilating as
set” (Wspomaganie pracy oddechowej zgodnie z ustawieniami) i ,Replace the ventilator” (Wymien
respirator) (zob. ilustracja ponizej). W przypadku krotkotrwatego resetu graficznego interfejsu uzytkownika
respirator nadal w petni wspomaga prace oddechowg pacjenta. Po ustgpieniu trwajacego okoto 30
sekund zaniku obrazu nastepuje odswiezenie graficznego interfejsu uzytkownika, wytgczenie alarméw i
przywrocenie prawidtowej pracy respiratora.

Jak wynika z dotychczas otrzymanych zgtoszen reklamacyjnych, niektérzy uzytkownicy wymienili
respiratory i przetaczali pacjentow do innych respiratoréw w reakcji na sygnaty alarmowe oraz komunikaty
dotyczgce stanu, wyswietlane w trakcie chwilowego zaniku graficznego interfejsu uzytkownika. W wyniku
przeprowadzonego dochodzenia potwierdzono, iz tych przypadkach nie ma uzasadnienia do przetaczenia
pacjentéw do innego respiratora. Zalecamy kontrolowanie wskazan dodatkowego wyswietlacza stanu
podczas trwajgcego okoto 30 sekund zaniku obrazu graficznego interfejsu uzytkownika. Dalsze dziatania
po ustgpieniu chwilowego zaniku obrazu graficznego interfejsu uzytkownika nie sg konieczne, a na
wyswietlaczu gtéwnym ponownie pojawig sie informacje na temat pacjenta oraz ustawien respiratora.

W przypadku wystapienia opisanego powyzej chwilowego zaniku obrazu

graficznego interfejsu uzytkownika nalezy podjaé nastepujace dziatania:

e Kontrolowac wskazania wyswietlacza stanu i 5812P3016
upewnic sie, ze widoczny jest ruch wskaznika
cisnienia (barografu) w drogach oddechowych
pacjenta.

e Po odswiezeniu obrazu gtéwnego graficznego
interfejsu uzytkownika nalezy sprawdzic¢
ustawienia respiratora oraz informacje o
stanie pacjenta.
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interfejsu uzytkownika w wyniku awarii respiratora obraz gtéwnego graficznego interfejsu
uzytkownika nie zostanie przywrocony. W takim przypadku nalezy wymienic¢ respirator.

Dziatania, ktére nalezy podja¢:

Poinformowaé uzytkownikéw respiratora Puritan Bennett™ serii 980 o koniecznosci stosowania
sie do powyzszych zalecen w przypadku wystapienia chwilowego zaniku obrazu graficznego
interfejsu uzytkownika.

Jezeli Panstwa placowka przekazata respiratory Puritan Bennett™ 980 innym osobom lub
placowkom, nalezy niezwtocznie przekazac kopie niniejszego pisma odbiorcom tych urzadzen.

Przygotowywane przez firme Covidien aktualizacje w reakcji na powyzszy problem:

Firma Covidien przygotowuje aktualizacje oprogramowania wprowadzajgcg zmiane sygnatow
alarmowych oraz komunikatéw wyswietlanych na wyswietlaczu stanu respiratora w trakcie
chwilowego zaniku obrazu graficznego interfejsu uzytkownika.

Instrukcja obstugi respiratora Puritan Bennett™ serii 980 zostanie zaktualizowana — komunikat o
wymianie respiratora podczas chwilowego zaniku obrazu graficznego interfejsu uzytkownika
zostanie usuniety oraz zostanie dodane zalecenie monitorowania dodatkowego wyswietlacza
stanu do momentu od$wiezenia obrazu na wyswietlaczu gtéwnym.

Obecnie trwajg prace nad nowg wersjg oprogramowania, ktéra powinna by¢ dostepna na
poczatku kwietnia.

Firma Covidien powiadomi klientéw o dostepnosci aktualizacji oprogramowania oraz instrukcji
obstugi.

Niniejsza notatke wystosowano za wiedzg organu wiasciwego Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych. Prosze przekazaé te wazne informacje
odpowiednim osobom w Panstwa placowce.

Jezeli wiedzg Panstwo o jakichkolwiek zdarzeniach zwigzanych z tym problemem, prosze skontaktowac
sie z miejscowym przedstawicielem spotki Covidien pod numerem telefonu 22-279-0405 i poinformowac
go o tym, tak aby umozliwi¢ spetnienie wymogow regulacyjnych dotyczacych powiadamiania.

W razie ewentualnych pytah dotyczacych niniejszej notatki nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem spdétki Covidien, korzystajgc z informacji podanych powyzej.

Dziekujemy za Panstwa zainteresowanie tg kwestig. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta
sytuacja mogta spowodowa¢ w Panstwa placéwce.

Z powazaniem

Martyna Miszkowska
Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli JakoSci
Covidien Polska Sp. z o.0.
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