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Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze firma Medtronic publikuje aktualizacje
oprogramowania R7.1 do wszystkich modeli respiratoréw Puritan Bennett™ serii 980 (PB980).

Publikowana aktualizacja oprogramowania jest odpowiedzig na obserwacje we wlasnym laboratorium oraz
zgtoszenia klientoéw dotyczace przegrzewania sie lub uszkodzenia termicznego akumulatora. Odlipca 2019r.
ogotem zgtoszono osiem (8) takich zdarzen dotyczgcych zainstalowanej podstawy przypadajgcych na ponad
45 000 akumulatoréw. Zgtoszone awarie nie spowodowaty wystgpienia urazéw u pacjentéw ani uzytkownikow.
Obecnie jest juz dostepna nowa wersja oprogramowania.

Powod aktualizacji oprogramowania
Aktualizacja oprogramowania R7.1 jest publikowana w celu ulepszenia systemu ogélnego zarzgdzania
akumulatorem w respiratorach serii PB980. Funkcje wprowadzone w nowej wersji oprogramowania:

=  Optymalizacja poziomu napiecia tadowania akumulatora w celu zwiekszenia ogdinej niezawodnosci
akumulatora.

=  Generowanie ostrzezenia oraz komunikatu o koniecznosci wymiany akumulatora w przypadku wykrycia
wadliwego ogniwa w akumulatorze.

= Generowanie ostrzezenia dla uzytkownikdw w czasie rzeczywistym (monit z sugerowanym dziataniem)
w graficznym interfejsie uzytkownika (GUI) po uptynieciu okresu eksploatacji akumulatora (wynoszacego
okofto trzech lat) oraz o zblizajgcym sie w ciggu 90 dni zakonczeniu jego okresu eksploatacji.

Zagrozenie dla zdrowia

Akumulatory nadal stosowane po zakonczeniu okresu eksploatacji moga nie tadowac sie w petni lub nie bedg
utrzymywaty zgromadzonego tadunku albo w inny sposéb bedg dziataty niezgodnie z przeznaczeniem. Takie
akumulatory moga sie réwniez przegrzewac lub stwarzac zagrozenie emisjg dymu lub wyciekiem niebezpiecznych
substancji, ktére mogg powodowacé oparzenia lub skurcz oskrzeli, cho¢ prawdopodobienstwo wystgpienia tych
zdarzen jest bardzo mate lub pomijalne.

W zwigzku z tym firma Medtronic stwierdza, ze mozna kontynuowac korzystanie z respiratoréw serii PB980
zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w placowce. Na podstawie analizy danych wewnetrznych oraz przegladu
mozliwych zagrozen bezpieczenstwa pacjentow stwierdzamy, ze ryzyko wystgpienia obrazen ciata u pacjentéw
lub uzytkownikéw, jak rowniez uszkodzenia mienia czy zagrozenia dla sSrodowiska jest niewielkie.

Dziatania podejmowane przez firme Medtronic

=  Firma Medtronic opublikowata aktualizacje oprogramowania R7.1. Ta wersja oprogramowania jest dostepna
do instalacji.

= W przypadku klientow, wobec ktorych obowigzuje gwarancja, a takze klientow kontraktowych pracownicy
serwisowi firmy Medtronic zainstalujg wersje R7.1 oprogramowania podczas nastepnej zaplanowanej wizyty
lub wizyty zwigzanej z konserwacjg planowa.
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W przypadku klientéw, wobec ktérych nie obowigzuje gwarancja ani aktywna umowa serwisowa, zespot
serwisowy firmy Medtronic skontaktuje sie w celu ustalenia terminu przeprowadzenia aktualizacji po
otrzymaniu formularza odpowiedzi.

Ponadto firma Medtronic wprowadzita zmiany w instrukcji obstugi respiratora serii PB980. Instrukcje
zaktualizowano o dodatkowe informacje dla uzytkownikéw dotyczace nowej aktualizacji oprogramowania.
Zaktualizowang instrukcje obstugi mozna znalez¢ na stronie internetowe;j:
https://www.medtronic.com/covidien/en-us/support/product-manuals.html

Dziatania, ktore powinien podja¢ klient

Nalezy niezwlocznie przekazac niniejsze powiadomienie do wszystkich miejsc Swiadczenia opieki zdrowotnej,
w ktorych uzywane sa respiratory serii PB980

Jezeli Panstwa placowka przekazata respiratory serii PB980 innym osobom lub placowkom, nalezy
niezwtocznie przekazac¢ kopie niniejszego pisma odbiorcom tych urzadzen.

Nalezy wypetnic zataczony formularz i zwréci¢ go zgodnie z zaleceniami, aby potwierdzi¢ odbiér niniejszych
informacji i zapoznanie sie z nimi.

Nalezy kazdorazowo przestrzegaé wytycznych dotyczacych obstugi, przechowywania oraz wymiany
akumulatora litowo-jonowego okreslonych w instrukcji obstugi respiratora Puritan Bennett™ serii PB980 oraz
w zatgczniku dotyczacym akumulatora.

Zgodnie z lokalnymi przepisami nalezy odpowiednio zutylizowa¢ akumulatory wadliwe lub te, ktére osiggnety
koniec okresu eksploatacji.

Zgodnie z ogdlnym zaleceniem zamieszczonym w punkcie 3.6.1 instrukcji obstugi nalezy stosowac wytgcznie
akumulatory firmy Covidien. Stosowanie akumulatoréw innych producentéw lub akumulatoréw regenerowanych
moze skutkowac krotszym okresem eksploatacji akumulatoréw w respiratorze lub stwarzaé zagrozenie pozarem.

Firma Medtronic przekazata informacje dotyczace dziatan opisywanych w niniejszym powiadomieniu
odpowiednim organom krajowym.

W razie ewentualnych pytan nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic.
Dziekujemy za zapoznanie sie z niniejszym powiadomieniem.

Z powazaniem

Kierownik lokalnej jednostki biznesowej
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Formularz potwierdzenia zapoznania sie z informacjami
i odbioru — odpowiedz jest wymagana

Niniejszy formularz nalezy wypetni¢ w catosci.

Data:

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej niniejszy formularz:

Stanowisko:

Bezposredni numer telefonu:

E-mail:

Nazwa klienta:

Numer klienta:

Adres klienta:

Miasto: Wojewddztwo: Kod pocztowy:

Numer telefonu:

Podpisujac niniejszy formularz, potwierdzam, ze przeczytatem(-am) i rozumiem pilne powiadomienie
dotyczace bezpieczenstwa przestane w pazdzierniku 2020 r. przez firme Medtronic w sprawie aktualizacji
oprogramowania R7.1 do respiratoréw serii PB980.

Zgadzam sie tez przekazac dalej te wazng informacje w obrebie mojej placéwki oraz dowolnej placowki, ktoérej
przekazano respiratory serii PB980, stosownie do wymagan.

Imie i nazwisko: (drukowanymi literami) Podpis: Data:

Niniejszy formularz nalezy odesta¢ za posrednictwem faksu lub poczty e-mail do firmy Medtronic w ciggu 10 dni
na adres rs.regulatorypoland@medtronic.com
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