PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Respirator Puritan Bennett™ 840

25 czerwca 2014 r.

Numer referencyjny FSCA: Respirator PB840 — Zasilacz, Awaria wyswietlacza 05/14

Szanowni Klienci,

Spotka Covidien podjeta dziatania naprawcze zwiazane z bezpieczenstwem (field safety
corrective action, FSCA) dotyczace pewnych respirator6w Puritan Bennett 840 zawierajacych
okreslony zasilacz (power supply unit, PSU). Otrzymali Panstwo niniejsze zawiadomienie,
poniewaz wedhug naszych danych moga Panstwo posiada¢ jeden lub wigcej respiratorow,
ktorych ono dotyczy. Respiratory Puritan Bennett 840 podlegajace temu dziataniu naprawczemu
maja numery seryjne wymienione w zataczniku. Dotyczy to takze respiratorow, w ktorych
wadliwy zasilacz zostat zainstalowany jako czg$¢ zamienna.

Niniejsze dziatania naprawcze podejmowane sa w odpowiedzi na zgloszenia klientow dotyczace
niewys$wietlania informacji na ekranie graficznego interfejsu uzytkownika, podczas gdy
respirator nadal wspomaga pracg oddechowa.

Z opisow w zgloszeniach klientow wynika, ze podczas stosowania respiratora u pacjenta
wyswietlacze z graficznym interfejsem uzytkownika (zaré6wno gérny jak i dolny) przestaja
wyswietla¢ informacje. Z tego powodu lekarze nie sa w stanie sprawdzi¢ lub zmieni¢ ustawien
respiratora ani ustawianych przez lekarza parametrow alarmowych dla pacjenta. Proszg zwroci¢
uwage, ze we wszystkich zgloszonych do tej pory przypadkach respirator nadal zapewnia w
takiej sytuacji wspomaganie oddechowe.

Jezeli nie wystgpuje u Panstwa ten problem, respirator Puritan Bennett 840 moze by¢ nadal
uzywany.

Utrata wySwietlania graficznego interfejsu uzytkownika z powodu awarii zasilacza jest
wskazywana przez wejScie respiratora w opisany nizej stan ,,GUI INOP” (Nie dziala
graficzny interfejs uzytkownika):

Respirator Puritan Bennett 840 zawiera modut zapewniajacy oddech (BDU), ktoéry dziala
niezaleznie od graficznego interfejsu uzytkownika. W ramach prawidlowego dzialania dwa
systemy aktywnie monitoruja i komunikuja si¢ ze soba. Jezeli BDU utraci potaczenie z
graficznym interfejsem uzytkownika, wykryje to 1 wejdzie w stan ,,GUI INOP” (Nie dziata
graficzny interfejs uzytkownika). Inicjuje to odpowiedni alarm obejmujacy alarm wizualny
wskazany przez podswietlenie czerwonej lampki ,,GUI INOP” (Nie dziala graficzny interfejs
uzytkownika) na BDU i alarm dzwigkowy o wysokim priorytecie.

Zrodlem utraty napigcia zasilacza jest jego okreslony obwod odpowiedzialny tylko za kontrole
parametréw napigciowych jednostki centralnej graficznego interfejsu uzytkownika.
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Jezeli napotkaja Panstwo problem zwigzany z niewySwietlaniem informacji, wowczas w
celu zmniejszenia ryzyka, na ktore narazeni sa pacjenci, nalezy podja¢ nastepujace
dzialania w polaczeniu z zasadami postgpowania obowiazujacymi w danym osrodku.

e Sprawdzié, czy pacjent jest wydolny oddechowo i czy jego stan ogdlny jest stabilny.
o Obserwujac rozszerzanie si¢ 1 kurczenie klatki piersiowej pacjenta mozna
stwierdzi¢, czy praca oddechowa pacjenta jest odpowiednio wspomagana.
o Oceni¢ aktualny stan pacjenta weryfikujac inne wskazniki kontrolne (np.
wysycenie tlenem, czgsto$¢ akcji serca, cisnienie krwi itp.)
e Natychmiast podtaczy¢ pacjenta pod inny respirator przenoszac go zgodnie z zasadami
postgpowania obowigzujacymi w danym osrodku.
e Nie korzysta¢ z wadliwego respiratora, dopdki nie zostanie on naprawiony.

Dzialania podje¢te przez spolke Covidien

W celu zmniejszenia wystgpowania przypadkow braku wys$wietlania informacji na graficznym
interfejsie uzytkownika w urzadzeniach wyposazonych w te elementy spotka Covidien podejmie
nast¢pujace dziatania:

e Przedstawiciel spotki Covidien dokona inspekcji Panstwa respiratora(dw) w celu
sprawdzenia, czy zawieraja one wadliwy element i w przypadku jego stwierdzenia
dokona niezwltocznej wymiany zasilacza.

Aby stwierdzi¢, czy dziatania naprawcze zwiazane z bezpieczenstwem dotycza Panstwa
urzadzen oraz aby przeprowadzono w Panstwa placowce wyzej wymienione czynnosci, prosimy
o wypehienie zataczonego formularza weryfikacji i przestanie go faksem lub w wiadomosci e-
mail korzystajac z danych kontaktowych spotki Covidien podanych w tym formularzu. Jezeli
potrzebuja Panstwo dalszej pomocy, nalezy skontaktowac si¢ z naszym Dzialem pomocy
technicznej [tel. (22) 279-04-05].

Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa

Zawsze nalezy postgpowa¢ zgodnie z instrukcjami znajdujacymi si¢ w podreczniku
uzytkownika respiratora Puritan Bennett™ 840.

e Pacjenci korzystajacy z aparatury podtrzymujacej zycie powinni by¢ odpowiednio
monitorowani przez personel medyczny oraz wlasciwe urzadzenia monitorujace.
(Wstep)

e W przypadku korzystania z respiratora w ramach intensywnej terapii nalezy zawsze
zapewni¢ alternatywna metode wentylacji. (Wstep)

e Korzystajac z opcji konfiguracji glto$nosci alarmow respiratora nalezy ustawi¢ poziom
glo$nosci alarmu tak, aby mozna bylo go odrézni¢ od odgltoséw otoczenia. (Rozdzial
5.5)

e Aby respirator dzialat prawidtowo, nalezy przeprowadza¢ czynnosci konserwacyjne w
zalecanych odstgpach czasu zgodnie z informacjami podanymi w tabeli 7-3 podrgcznika
uzytkownika.

Niniejsza notatka zostata wystosowana za wiedza Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych (Departament Nadzoru Rynku).
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Prosimy przekaza¢ te wazne informacje odpowiednim osobom w Panstwa placowce. Jezeli
Panstwa placowka przekazala respiratory Puritan Bennett 840 innym osobom lub placowkom,
nalezy niezwlocznie przekaza¢ kopig niniejszego pisma odbiorcom tych urzadzen.

W razie ewentualnych pytan dotyczacych niniejszej notatki nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym
przedstawicielem spotki Covidien pod numerem telefonu (22) 279-04-05.
Dzigkujemy za Panstwa zainteresowanie ta kwestia.

Z powazaniem,

Katarzyna Baduta-Zielinska

Dziat Rejestracji Wyrobow Medycznych
1 Kontroli Jakos$ci

Covidien Polska Sp. z o0.0.
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Kod wyrobu

4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL

Zatgcznik z numerami seryjnymi respiratorow

Numer seryjny

3510101171
3510101046
3510101131
3510101578
3510101058
3510101169
3510101182
3510101149
3510101172
3510101565
3510101569
3510101581
3510101571
3510101573
3510101574
3510102934
3510102906
3510102955
3510102947
3510102945
3510102842
3510102895
3510102944
3510102953
3510102739
3510102942
3510102943
3510102857
3510102948
3510102831
3510102863
3510102859
3510102951
3510102946
3510102954
3510102957
3510102856
3510102878
3510102962
3510102933
3510102940
3510102936
3510102952
3510102870
3512100100
3512100093
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4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL
4-840220DIPC-PL

Zatgcznik z numerami seryjnymi respiratorow cd.

3512100095
3512100081
3512100103
3512100084
3510103726
3512100115
3512100069
3510103952
3512100108
3512100080
3512100102
3512100063
3512100060
3510104134
3512100065
3512100112
3512100114
3512100050
3512100075
3512100073
3512100042
3512100082
3512100119
3512100074
3512100117
3512100121
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FORMULARZ WERYFIKACYJNY
WYPELNIENIE | ZWROT OBOWIAZKOWE

Stronalz1

PILNE DZIALANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
WYROBU MEDYCZNEGO (FSCA)

Systemy respiratoréw Puritan Bennett™ 840 — Zasilacz, Awaria wyswietlacza 05/14
FORMULARZ WERYFIKACYJNY
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I——
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m
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Q
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Data wystania do Klienta: 30/06/2014

Dane kontaktowe Klienta Dane kontaktowe firmy Covidien
Nazwa szpitala: Do:
Covidien Polska Sp. z o.0.
Adres: Adres:

Al. Jerozolimskie 162
02-342 Warszawa

Nr telefonu: Nr telefonu: +48 (22) 279 04 05
Nr faksu: Nr faksu: +48 (22) 279 04 03
E-mail: E-mail: Jacek.Strzyzewski@Covidien.com

Zgodnie z naszg dokumentacjg mogg Panistwo posiadaé jeden lub wiecej z respiratoréow, ktérych dotyczy niniejsze
zawiadomienie. W tabeli ponizej podano numery seryjne respiratorow Puritan Bennett 840, ktdore zostaty Panstwu
wydane, wiacznie z respiratorami, w ktérych w ramach wymiany zainstalowano zasilanie, ktérego dotyczy niniejsze
zawiadomienie. Prosimy o sprawdzenie wykazu numerdw seryjnych i uzupetnienie ponizszej tabeli.

Numer katalogowy Numer seryjny (SN) Uzywany w Uwagi
respiratora PB840 respiratora PB840 opiece nad

pacjentem

Tak/Nie

Prosze nie kontaktowac sie z lokalnym centrum serwisowym firmy Covidien przed wypetnieniem i

odestaniem tego formularza do firmy Covidien — dane kontaktowe podane na gorze strony.

Podpis klienta stanowi potwierdzenie otrzymania pilnej informacji dotyczacej bezpieczenstwa
wyrobu medycznego oraz weryfikacji posiadanego zapasu.

Podpisany formularz weryfikacyiny prosze przesta¢ faksem lub pocztg elektroniczng (takie w

przypadku braku zapasu, ktérego dotyczy powiadomienie) na numer/adres podany powyzej.

Nazwa klienta: (prosimy wypetnié Podpis: Data:
drukowanymi literami)
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