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Do wiadomosci: Ordynatoréw oddzialéw terapii oddechowej, oddzialow intensywnej terapii oraz
kierownikow ds. zarzadzania ryzykiem

Szanowni Klienci!

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze firma Medtronic publikuje aktualizacje oprogramowania
MR5.4 dla wszystkich modeli respiratoréw Puritan Bennett™ serii 980 (PB980).

Uzasadnienie dobrowolnego dziatania korygujacego

Aktualizacja oprogramowania respiratorow serii PB980 zostaje wprowadzona w zwigzku z rutynowymi informacjami
zwrotnymi od klientdw, a takze z zwigzku z watpliwosciami i zastrzezeniami wyrazonymi przez australijski organ
regulacyjny Therapeutic Goods Administration (TGA). Aktualizacja oprogramowania zapewnia rowniez dodatkowe
ulepszenia produktu. Klienci na catym $wiecie otrzymali niniejszg komunikacje o aktualizacji oprogramowania
usprawniajgcej dziatanie respiratorow PB980 oraz usuwajgcej problemy wskazane przez TGA. Zastrzezenia
wyrazone przez TGA dotyczg dziatania zewnetrznego napedu USB i jego wptywu na funkcjonalno$¢ graficznego
interfejsu uzytkownika (GUI) oraz na oznakowanie krzywych skalarnych wyswietlanych w graficznym interfejsie
uzytkownika podczas wentylacji.

Zagrozenie dla zdrowia

Mimo ze wczesdniej byly zgtaszane przypadki przeniesienia pacjentéw po awarii graficznego interfejsu uzytkownika
respiratora, to w tym przypadku nie byto takich zgtoszen. Do tej pory firma Medtronic nie otrzymata zadnych
zgtoszen o powaznych obrazeniach ciata badz zgonach zwigzanych z jakimikolwiek zmianami zwigzanymi z tg wersja
oprogramowania. Na podstawie analizy wewnetrznych danych firmy Medtronic oraz szczegdtowej oceny
potencjalnego zagrozenia bezpieczenstwa pacjentow firma Medtronic stwierdza, ze zagrozenie dla pacjentéw jest
niewielkie. W zwigzku z tym firma Medtronic stwierdza, ze mozna kontynuowac korzystanie z respiratoréw PB980
zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w placowce.

Dziatania podejmowane przez firme Medtronic

e Firma Medtronic przygotowata aktualizacje oprogramowania (ang. Maintenance Release, MR) 5.4. Ta wersja
oprogramowania jest juz dostepna do instalacji.

e Ponadto firma Medtronic wprowadzita zmiany w instrukcji obstugi respiratora PB980. Cze$¢ dotyczaca dziatania
oraz naprawy awarii graficznego interfejsu uzytkownika zostata zaktualizowana o dodatkowe informacje dla
uzytkownikdéw, a ponadto dodano szczegétowe informacje na temat oznakowania krzywej objetosci oddechowej
przy wyswietlaniu w trybie skalarnym. Zaktualizowang instrukcje obstugi mozna znalez¢ na stronie internetowej:
http://www.medtronic.com/covidien/en-us/support/product-manuals.html
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e W przypadku klientéw, dla ktorych obowigzuje gwarancja, a takze klientéw posiadajgcych aktywne umowy
pracownicy serwisowi firmy Medtronic zainstalujag wersje MR5.4 oprogramowania podczas nastepnej
zaplanowanej wizyty lub wizyty zwigzanej z konserwacjg planowa. W przypadku klientéw, dla ktdrych nie
obowigzuje gwarancja lub aktywna umowa serwisowa, zespdt serwisowy firmy Medtronic skontaktuje sie w
celu ustalenia terminu dokonania bezptatnej aktualizacji po otrzymaniu formularza odpowiedzi.

Dziatania, ktore powinien podjac¢ klient

o Nalezy niezwtocznie przekazac niniejszg notatke do wszystkich miejsc $wiadczenia opieki zdrowotnej, w ktorych
uzywane sg respiratory PB980.

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

o Nalezy wypetni¢ zatgczony formularz i zwréci¢ go zgodnie z zaleceniami, aby potwierdzi¢ odbiér niniejszych
informacji i zapoznanie sie z nimi.

Dodatkowe informacje

Jezeli wiedzg Panstwo o jakichkolwiek zdarzeniach zwigzanych z tg kwestig lub jesli majg Panstwo jakiekolwiek
pytania, prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielem handlowym firmy Medtronic, aby poinformowac go
o tych zdarzeniach, tak aby umozliwi¢ spetnienie wymogoéw regulacyjnych dotyczacych powiadamiania.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zostat poinformowany o
podejmowanych dziataniach. Egzemplarz niniejszej notatki nalezy przechowywa¢ w dokumentacji placowki.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta sytuacja mogta spowodowac¢ w Panstwa placowce. Dziekujemy
za zapoznanie sie z tg notatka.

Z powazaniem

Waldemar Czaplejewicz

Czlonek Zarzadu
Medtronic Poland Sp. z o.0.
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PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Formularz potwierdzenia zapoznania sie z informacjami i odbioru — odpowiedz
jest wymagana

Respirator Puritan Bennett™ serii 980

Niniejszy formularz nalezy wypetni¢ w catosci.

Data:

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej niniejszy formularz:

Tytut:

Bezposredni numer telefonu:

E-mail:

Nazwa klienta:

Numer klienta:

Adres klienta:

Miasto: Kod pocztowy:

Numer telefonu:

Poprzez podpisanie formularza potwierdzam przeczytanie izrozumienie podanych instrukcji oraz
otrzymanie pilnej notatki dotyczacej bezpieczenstwa odnoszacej sie do wersji oprogramowania z
poprawkami MR5.4 przeznaczonej dla respiratoréw Puritan Bennett™ 980. Zgadzam sie tez
przekazywa¢ dalej te¢ wazng informacje w obrebie mojej placéwki oraz dowolnej placowki, ktorej
przekazano respiratory PB980, stosownie do wymagan.

Imie i nazwisko: (drukowanymiliterami)  Podpis:
Data:

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z ta wersjg oprogramowania nalezy skontaktowac sie z dziatem
wsparcia technicznego firmy Medtronic.

Prosimy o przestanie wypetnionego formularza faksem pod numer +48 22 46 56 952 lub e-mailem na
adres rs.regulatorypoland@medtronic.com
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