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Nr referencyjny Medtronic: FA1210

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego listu jest poinformowanie Panstwa, ze firma Medtronic przeprowadza dobrowolng korekte
urzagdzen medycznych dla dwustu osiemdziesieciu czterech (284) respiratoréw serii Puritan Bennett™ 980
(PB980), ktérych dotyczy niniejszy list.

Powéd korekty wyrobu medycznego
Ta dobrowolna korekta wyrobéw medycznych jest podejmowana w nastgpstwie naszego dochodzenia w

sprawie szesciu zgtoszeri od klientéw, w ktorych stwierdzono, ze tacznie cztery respiratory przestaly dziatac
podczas uzytkowania. Jedno z tych zgtoszen wskazywato, ze w nastgpstwie niesprawnosci respiratora
podczas prowadzenia wentylacji mechanicznej u pacjenta wystapity powiktania sercowo-oddechowe i zmart
on trzy dni pozniej. Nasze dochodzenie wykazato, ze pierwotng przyczyna tych zgtoszen byt blad produkcyjny
polegajacy na nieprawidtowym montazu kondensatora w respiratorze. Ta korekta wyrobow medycznych
dotyczy tylko numerdw seryjnych wymienionych w zatgczniku A do niniejszego powiadomienia.

Zagrozenie dla zdrowia:
Jesli respirator PB980, ktérego dotyczy problem, przestanie dziala¢ podczas uzytkowania przez pacjenta,

respirator otworzy zawodr bezpieczenstwa, aby umozliwi¢ pacjentowi oddychanie powietrzem 2z
pomieszczenia, wentylacja mechaniczna zostanie zatrzymana, a alarm piezoelektryczny zostanie
zasygnalizowany w celu ostrzezenia lekarza. W przypadku wystapienia takiej sytuacji zespét kliniczny
powinien w trybie pilnym przenies¢ pacjenta do innej formy wentylacji, poniewaz wentylacja
mechaniczna zostanie przerwana. Zaprzestanie wentylacji stwarza znaczne ryzyko szkody u pacjenta
wentylowanego mechanicznie i moze ostatecznie doprowadzi¢ do zatrzymania krazenia.

Dziatanie, ktére nalezy podjaé

* Natychmiast zaprzestaé uzywania respiratoréw, ktérych dotyczy ten problem. Wycofa¢ respiratory,
ktérych dotyczy ten problem, z uzytkowania klinicznego i poddac je kwarantannie do czasu, az inzynier
serwisu | naprawy firmy Medtronic sprawdzi i wymieni zespoty ptytek drukowanych, ktérych to dotyczy.

» Powiadomié caly personel we wszystkich srodowiskach opieki, w ktérych uzywane s3 respiratory serii
PB980, ktérych dotyczy ten problem, o tej korekcie wyrobu medycznego.

» Jesli Panstwa placéwka rozprowadzita respiratory PB980, ktérych dotyczy ten problem do innych oséb
lub placéwek, prosimy o niezwloczne przekazanie kopii niniejszego pisma tym odbiorcom.




» Jesli sa Paristwo swiadomi jakichkolwiek incydentow zwigzanych z tym problemem, prosimy o kontakt z
dziatem obstugi i napraw firmy Medtronic pod adresem rafal.chlebek@medtronic.com w celu przekazania
informacji dotyczacych tych zdarzen, aby mozna byto spetni¢ wymagania dotyczace raportowania.

= Jesli potrzebna jest pomoc w znalezieniu alternatywnych urzadzen do wentylacji, nalezy skontaktowac sie
z dziatem obstugi i napraw firmy Medtronic lub przedstawicielem handlowym.

Dzialanie podjete przez firme Medtronic

* Od 11 listopada 2021 r., serwis i naprawa firmy Medtronic skontaktuje sie ze wszystkimi klientami, ktérych
dotyczy ten problem, w celu ustalenia terminu wizyty serwisowej dla wszystkich respiratoréw, ktorych
potencjalnie dotyczy ten problem.

O podjetym dziataniu Medtronic powiadomit wtasciwy organ w Panstwa kraju.
Przepraszamy za wszelkie wynikajacego z tego powodu niedogodnosci. Zalezy nam na bezpieczeristwie

pacjentow i prosimy o pilne zajecie sie tg sprawa. Jesli masz jakiekolwiek pytania dotyczace tej komunikacji,
skontaktuj sie z przedstawicielem firmy Medtronic pod nr tel. 887 877 539.

Z powazaniem,

Dawid Toleé;ki/

Sales Manager Poland, Respiratory & Monitoring Solutions
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Lokalizowanie numeru seryjnego na respiratorach Puritan Bennett™

Rysunek 2-4. Widok tylny BDU

Numer seryjny

VEN_11418_A




