Medtronic
Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania

produktu

serii respiratorow Puritan Bennett™ 500

(respiratory PB520 i PB560)
Obstuga

Sierpien 2022 r.

Nr referencyjny Medtronic: FA1276

Szanowi Panstwo,

Celem niniejszego listu jest poinformowanie Parnstwa, ze firma Medtronic przeprowadzi dobrowolna
korekte wyrobu medycznego zwigzang z okreslonymi numerami seryjnymi turbin bedgcych elementami

respiratorow Puritan Bennett™ serii 500.

Powéd tej korekty wyrobu medycznego

Niniejszg korekte wyrobu medycznego wydaje sie w zwigzku z potwierdzeniem szesciu zgtoszen od
klientéw, w ktdrych stwierdzono, ze zostat zasygnalizowany alarm niskiego ci$nienia w respiratorze, oraz
zaswiecit sie wskaznik alarmu wysokiego priorytetu, wskazujac na utrate dostarczania gazu do pacjenta,
co oznaczato, ze respirator przestat dziataé. Firma Medtronic informuje, ze dalsze stosowanie
respiratorow PB500 jest mozliwe po uwzglednieniu dziatan wymienionych ponizej, chyba ze dalsze

stosowanie jest niezgodne z wewnetrznymi zasadami i procedurami obowigzujgcymi w danej placéwce.

Potencjalne zagrozenie dla zdrowia:

W przypadku utraty dostarczania gazu do pacjenta, co skutkuje niedziatajgcym respiratorem, alarmy
dzwiekowy i wizualny ostrzega opiekuna, ze wymagana jest alternatywna forma wentylacji. Utrata
wentylacji moze prowadzi¢ do opdznienia leczenia, co moze skutkowaé niedotlenieniem, dusznoscig lub
$miercig. W przypadku gdy respirator staje sie niesprawny, pacjent powinien zostaé przeniesiony na inng
forme wentylacji. Jedno ze zgtoszen klientdw zwigzanych z tym problemem wskazywato na utrate
wentylacji. Odpowiada to zaobserwowane] czestosci wystepowania 0,06% dla populacji respiratoréw,
ktorych dotyczy ten problem. W zwigzku z szescioma zgtoszeniami klientéw nie doszto do zadnego

uszczerbku na zdrowiu pacjentéw
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Dziatanie, ktére nalezy podjaé

Identyfikacja wadliwej turbiny

Respiratory Puritan Bennett™ serii 500, ktére zawierajg turbiny, ktérych dotyczy ten problem,
sg wymienione w zataczniku A niniejszego komunikatu. Jesli numer seryjny respiratora jest
wymieniony w zatgczniku A, nalezy sprawdzi¢ etykiete turbiny, aby ustali¢, czy numer seryjny turbiny
jest wymieniony w zatgczniku B niniejszego komunikatu. Wszystkie turbiny z numerami seryjnymi
wyszczegolnionymi w zatgczniku B wymagaja wymiany.

Respiratory Puritan Bennett™ serii 500, ktére zostaty poddane serwisowi lub naprawie z wymiana
turbiny w Panstwa placéwce po wrzesniu 2020 r., sa potencjalnie objete dziataniami, o ktérych
mowa w tym komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu. Nalezy sprawdzié
etykiete turbiny tych respiratoréw, aby ustalié¢, czy numer seryjny turbiny jest wymieniony
w zatgczniku B niniejszego komunikatu. Wszystkie turbiny z numerami seryjnymi wyszczegdlnionymi
w zatgczniku B muszag byé wymienione.

Turbiny sktadowane jako potencjalne czesci zamienne, ktére nie nie zostaty jeszcze zamontowane
w respiratorach serii PB500 zawierajg etykiete z kodem partii. Kody partii, ktérych dotyczy ten
problem sg wymienione w zatgczniku C do niniejszego komunikatu. Jesli w Panstwa placowce
znajduja sie zapasowe turbiny zamienne oznaczone kodem partii wymienionym w zatgczniku C,
nalezy sprawdzi¢ etykiete na turbinie, aby ustali¢, czy numer seryjny turbiny jest wymieniony
w zatgczniku B niniejszego komunikatu. Wszystkie turbiny z numerami seryjnymi wyszczegdlnionymi
w zaftgczniku B sg objete dziataniami, o ktérych mowa w tym komunikacie dotyczgcym
bezpieczenstwa stosowania produktu.

Nalezy skontaktowad sie z dziatem serwisu i napraw firmy Medtronic w celu zorganizowania wymiany
turbiny lub wszelkich wymaganych ustug w celu wymiany uszkodzonych turbin respiratora,

jak opisano w niniejszej tabeli.

Podjac¢ dodatkowe srodki ostroznosci i powiadomic personel, ktérego to dotyczy

Jak opisano w czesci ,Ogdlne ostrzezenia” w instrukcji obstugi, nalezy upewnié sie, ze podczas
uzytkowania respiratora zawsze dostepny jest alternatywny sposéb wentylacji na wypadek
problemow z respiratorem. Dotyczy to zwlaszcza pacjentdw zaleznych od respiratora. Zalecana jest
réwniez obserwacja uzupetniajaca, odpowiednia do stanu pacjenta.

W przypadku gdy respirator staje sie niesprawny, pacjent powinien zostaé¢ przeniesiony na inng
forme wentylacji.

Natychmiast powiadomié wszystkich opiekunéw we wszystkich srodowiskach opieki, w ktérych
uzywane sg respiratory PB520 lub PB560 o tej korekcie.

Jesli rozprowadzili Panstwo respiratory PB520 lub PB560, ktérych dotyczy ten problem, do innych

0sbb lub placéwek, prosimy o niezwtoczne przekazanie kopii niniejszego pisma tym odbiorcom.
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Nalezy odpowiedzie¢ na to pismo

e Nalezy wypetni¢ zatgczony formularz i odesta¢ go zgodnie z instrukcjami, aby potwierdzi¢ otrzymanie

i zrozumienie tych informacji.

o Jedli sg Panstwo s$wiadomi jakichkolwiek incydentéw zwigzanych z tym problemem, prosimy

o kontakt z lokalnym z przedstawicielem firmy Medtronic pod nr tel. 887 877 539 w celu przekazania

informacji dotyczacych tych zdarzen, aby mozna byto spetni¢ wymagania dotyczace raportowania.

Klient posiadajacy
niewykorzystane produkty

Klient
nieposiadajacy
niewykorzystanych

produktow

Gdzie nalezy wystaé

wypetniony formularz

Zakupiony
bezposrednio

od Medtronic

Prosimy o wypetnienie w catosci zataczonego

formularza weryfikacji zwrotu.

Po otrzymaniu formularza dziat obstugi
klienta firmy Medtronic skontaktuje sie z
Panstwem w celu zorganizowania zwrotu
produktéw. Za zwrdécone nieuzywane
urzadzenie (urzadzenia) przystuguje Panstwu

kredyt

Wypetnij formularz i zaznacz

pole ,brak zapasow”

Wypetniony formularz e-mailem
lub faksem na adres kontaktowy
Medtronic podany w formularzu

weryfikacyjnym.

Zakupiony od

dystrybutora

Wypetnij wszystkie pola w formularzu i
skontaktuj sie bezposrednio z
dystrybutorem, aby umowié sie na zwrot

produktu.

Wypetnij formularz i zaznacz

pole ,brak zapaséw”

Wypetniony formularz e-mailem
lub faksem do swojego
Dystrybutora i na adres kontaktowy
firmy Medtronic podany w

formularzu weryfikacyjnym.

Dziatanie podjete przez firme Medtronic

Firma Medtronic okreslita pierwotng przyczyne potencjalnej utraty doptywu gazu jako wynikajgca

z btedu produkcyjnego okreslonych

elementdéw

turbiny. Turbiny zamienne sa dostepne

do zainstalowania w respiratorach, ktérych dotyczy ten problem, za posrednictwem serwisu i napraw

firmy Medtronic lub jej autoryzowanych dystrybutoréw.

O podjetym dziataniu Medtronic powiadomit wiasciwy organ w Panstwa kraju.
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Przepraszamy za wszelkie wynikajgcego z tego powodu niedogodnosci. Zalezy nam na bezpieczenstwie
pacjentdw i jestesmy wdzieczni za szybkie zajecie sie tg sprawa. Jesli majg Panstwo jakiekolwiek
pytania dotyczace tej komunikacji, prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Medtronic

pod nrtel. 887 877 539 lub dziatem obstugi i napraw pod adresem rs.servicepl@medtronic.com.

Z powazaniem,

Dawid Tomporowski 1/ [ %

Sales Manager Poland, Respiratoryl Monitoring Solutions
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Zatacznik A:

Lista potencjalnych respiratoréw Puritan Bennett™ serii 500, ktérych moze dotyczy¢

ten problem

NUMER SERYJNY RESPIRATORA PB560

40966D0166 | 40966F2253 | 4096610417 | 4096611618 | 4096602511 | 40966K1127 | 40966N7180
40966E0797 | 40966G0739 | 4096610460 | 4096611644 | 4096602512 | 40966K1146 | 40966N7227
40966E0799 | 40966G0740 | 4096610515 | 4096611772 | 4096602548 | 40966K1301 | 40966N7228
40966E0807 | 40966G0752 | 4096610532 | 4096610290 | 40966J2860 | 40966K1321 | 40966N7229
40966E0987 | 40966G0753 | 4096610618 | 4096610773 | 40966K0495 | 4096610233 | 40966N7230
40966E1051 | 40966G1031 | 4096610640 | 409660774 | 40966K0515 | 409660235 | 40966N7231
40966E1461 | 40966G1033 | 4096610851 | 4096610779 | 40966K0530 | 4096611214 | 40966N7232
40966E1908 | 40966G1070 | 4096611208 | 4096610813 | 40966K0538 | 40966L1279 | 40966N7330
40966E1978 | 40966G1082 | 4096611223 | 4096601199 | 40966K0540 | 40966L1299 | 40966N7331
40966E2006 | 40966G1299 | 4096611245 | 4096611216 | 40966K0561 | 409661499 | 40966N7332
40966E2007 | 40966G1303 | 4096611305 | 4096611332 | 40966K0576 | 4096611524 | 40966N7333
40966E2012 | 40966G1309 | 4096611312 | 4096611497 | 40966K0585 | 4096611561 | 40966N7334
40966E2015 | 40966G2205 | 4096611316 | 4096611557 | 40966K0594 | 409662082 | 40966N7335
40966E2084 | 40966G2213 | 4096611408 | 40966J1564 | 40966K0607 | 4096612129 | 40966N7336
40966E2107 | 40966G2313 | 4096611413 | 4096601570 | 40966K0784 | 40966L2193 | 40966N7337
40966E2248 | 40966G2321 | 4096611414 | 4096611579 | 40966K0796 | 40966N0450 | 40966N7338
40966E2264 | 40966G2375 | 4096611425 | 4096602137 | 40966K0800 | 40966N1240 | 40966N7339
40966E2347 | 40966H0112 | 4096611430 | 4096612206 | 40966K0952 | 40966N2335 | 40966N7340
40966E2368 | 40966H2983 | 4096611439 | 4096612266 | 40966K0964 | 40966N5046 | 40966N7341
40966F0273 | 4096610100 | 4096611441 | 40966J2306 | 40966K0965 | 40966N5136 | 40966N7342
40966F0340 | 4096610119 | 4096611444 | 4096612309 | 40966K0968 | 40966N5154 | 40966N7343
40966F0515 | 4096610124 | 4096611447 | 40966J2337 | 40966K1008 | 40966N6037 | 40966N7344
40966F0520 | 4096610321 | 4096611454 | 4096612382 | 40966K1065 | 40966N6765 | 40966N7345
40966F0527 | 4096610325 | 4096611465 | 4096612384 | 40966K1104 | 40966N7161 | 40983G0184
40966F1160 | 4096610415 | 4096611472 | 409662402 _
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Zatacznik B
Lista numerow seryjnych turbin, ktérych dotyczy problem

Numery seryjne turbin, ktorych dotyczy ten problem

Od Od

A20227001 | do | A20227050 A20253001 | do | A20253050
Od Od

A20231001 | do | A20231100 A20254001 | do | A20254050
Od Od

A20232001 | do | A20232050 A20258001 | do | A20258050
Od Od

A20233001 | do | A20233050 A20259001 | do | A20259050
Od Od Od
A20234001 | do | A20234050 A20260001 | do | A20260050
Od Od

A20238001 | do | A20238050 A20262001 | do | A20262100
Od Od

A20239001 | do | A20239050 A20266001 | do | A20266100
Od Od

A20240001 | do | A20240050 A20267001 | do | A20267050
Od Od

A20241001 | do | A20241050 A20268001 | do | A20268049
Od Od

A20245001 | do | A20245100 A20269001 | do | A20269099
Od Od

A20246001 | do | A20246050 A20273001 | do | A20273050
Od Od

A20248001 | do | A20248050 A20276001 | do | A20276050
Od Od

A20251001 | do | A20251050 A20279001 | do | A20279049
Od

A20252001 | do | A20252050
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Identyfikacja numeru seryjnego turbiny

(Zdjecie etykiety numeru seryjnego turbiny na pudetku z czesciami zamiennymi)

Numer seryjny
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Zatacznik C

Lista potencjalnych kodéw partii elementéw turbiny, ktérych moze dotyczy¢ ten

problem

Lista potencjalnych kodéw partii elementéw turbiny, ktérych moze dotyczy¢ ten problem

GL20M00075 | GL20K00122 | GL20L00066 | GL20L00138 | GL20L00227 | GL20M00152 | GL20M00230
GL20M00074 | GL20K00130 | GL20L00070 | GL20L00135 | GL20L00230 | GL20M00123 | GL20M00237
GL20M00082 | GL20K00132 | GL20L00081 | GL20L00139 | GL20M00002 | GL20M00125 | GL21A00009
GL20J00075 | GL20L00003 | GL20L00082 | GL20L00159 | GL20MO00006 | GL20MO00120 | GL20M00248
GL20J00090 | GL20L00002 | GL20L00083 | GL20L00157 | GL20MO00018 | GL20L00072 | GL20M00247
GL20J00094 | GL20L00012 | GL20L00079 | GL20L00147 | GL20MO00024 | GL20M00157 | GL21A00007
GL20J00108 | GL20L00011 | GL20L00086 | GL20L00168 | GL20MO00015 | GL20MO00153 | GL21A00031
GL20J00124 | GL20L00026 | GL20L00080 | GL20L00175 | GL20MO00017 | GL20MO00183 | GL21A00039
GL20J00135 | GL20L00021 | GL20L00078 | GL20L00177 | GL20M00029 | GL20M00179 | GL21A00065
GL20J00154 | GL20L00024 | GL20L00095 | GL20L00174 | GL20MO00026 | GL20M00180 | GL21A00061
GL20K00036 | GL20L00019 | GL20L00096 | GL20L00202 | GL20M00042 | GL20M00177 | GL21A00074
GL20K00029 | GL20L00031 | GL20L00097 | GL20L00199 | GL20M00043 | GL20M00182 | GL21A00069
GL20L00039 | GL20L00030 | GL20L00118 | GL20L00189 | GL20MO00061 | GL20MO00175 | GL21A00110
GL20L00040 | GL20L00044 | GL20L00104 | GL20L00191 | GL20M00053 | GL20M00205 | GL21A00104
GL20K00063 | GL20L00057 | GL20L00111 | GL20L00190 | GL20M00059 | GL20M00195 | GL21A00185
GL20K00061 | GL20L00051 | GL20L00105 | GL20L00197 | GL20M00060 | GL20M00215 | GL21F00016
GL20K00076 | GL20L00052 | GL20L00106 | GL20L00208 | GL20M00081 | GL20M00219 | GL21F00017
GL20K00081 | GL20L00059 | GL20L00114 | GL20L00214 | GL20M00096 | GL20M00218 | GL21G00016
GL20K00094 | GL20L00050 | GL20L00121 | GL20L00209 | GL20M00128 | GL20M00222 | GL21G00064
GL20K00089 | GL20L00060 | GL20L00113 | GL20L00215 | GL20M00129 | GL20M00216 | GL22C00007
GL20K00101 | GL20M00102 | GL20L00126 | GL20L00213 | GL20MO00127 | GL20M00231 | GL22C00010
GL20K00112 | GL2omoo112 | GLzoLoo122 | GLeoroo217 | cLzomoot 17 |G
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Identyfikacja potencjalnych kodéw partii turbin, ktérych moze dotyczyc¢ ten problem

Kod

produktu

Nr partii

(etykieta na turbinie)
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FORMULARZ POTWIERDZENIA KLIENTA

FA1276: Respiratory serii Puritan Bennett™ 500
(respiratory PB520 oraz PB560)

Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza i odestanie go firmie Medtronic, nawet jesli
nie posiadajg Panstwo wyrobow objetych dziataniami korygujgcymi

[Prosze wstawic date wystania formularza]

Dane kontaktowe klienta

Dane kontaktowe Medtronic

Nazwa szpitala:
Covidien/Medtronic Numer konta:

Do: Renata Kaminska

Adres konta:

Ulica:

Kod pocztowy:

Miasto:

Departament:

Osoba kontaktowa w punkcie odbioru:
Godziny otwarcia:

Nazwisko osoby wypetniajacej ten formularz:

Adres:

Medtronic Poland Sp. z o.o.
Ul. Polna 11

00-633 Warszawa

Telefon: Telefon: +48 691992133
Faks: Faks: +48 22 465 69 52
E-mail: E-mail: rs.regulatorypoland@medtronic.com

Prosimy wymieni¢ niezuzyte produkty objete FA, ktére Panstwo posiadajg *

Faktura lub nota
Kod produktu wysytkowa (jesli jest
dostepna)

Jednostka ilosci
llos¢ (pojedyncza sztuka,
paczka)

Lot#/
Numer seryjny #

(*) Jesli nie posiadajg Panstwo niezuzytych produktéw objetych FA, prosimy zaznaczy¢ ponizsze:
Brak inwentarza (zaznacz): O

Informacje dla kuriera:

Liczba paczek do odebrania:

Liczba paczek o wadze powyzej 45 kg:

Podpisujac ten formularz, potwierdzam, ze przeczytatem(-tam) i zrozumiatem(-tam) komunikat firmy Medtronic

FA1276 z datg sierpien 2022, dotyczacy respiratoréow Puritan Bennett™ 520 and 560.




Zgadzam sie na dalsze rozpowszechnianie i przekazywanie Notatki Bezpieczenstwa wszystkim osobom, ktérym
rozestatem(-tam) jakiekolwiek wymienione w liscie respiratory Puritan Bennett™ 520 and 560.

Zgadzam sie zutylizowac wszystkie zuzyte elementy turbiny wymienione ponizej, zgodnie z procedurami naszej
placoéwki oraz przekazywac te informacje wewnatrz naszej placéwki, jesli to bedzie wymagane.

Lokalizacja
Numer seryjny elementu turbiny Data utylizacji
(nazwa jednostki/oddziatu)

Np. A12345678

Imie i nazwisko: (czytelnie) Podpis: Data:

e Prosimy o odestanie tego formularza faksem lub e-mailem do firmy Medtronic korzystajac z danych kontaktowych podanych
na gorze tego formularza.

e Dziat obstugi klienta skontaktuje sie z Paristwem bezposrednio w celu zorganizowania zwrotu produktéw, ktérych dotyczy
problem, i zostanie przyznana kredytowa za zwrdcone produkty.

®  Prosimy nie odsytac¢ towardw przed otrzymaniem dokumentacji zwrotu od firmy Medtronic.



