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Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa

18 grudnia 2017 r.

Do wiadomosci: ordynatorow oddziatow terapii oddechowej, szpitalnych oddzialéw intensywnej
terapii oraz kierownikow ds. zarzadzania ryzykiem

Szanowni Klienci!

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o dziataniach korygujgcych prowadzonych przez firme Medtronic,
dotyczacych

akumulatoréw litowo-jonowych z nieprawidtlowym oprogramowaniem stosowanym
w respiratorach Puritan Bennett™ 980 — numer katalogowy 10086042
(numery seryjne, ktorych dotyczy notatka: od 1201xxxxxx do 1712xxxxxx)

Niniejsze powiadomienie zostato wystane w zwigzku ze zgtoszeniami dotyczacymi niepetnego natadowania
akumulatoréw po instalacji. Niniejsza notatka dotyczy akumulatoréw o numerach seryjnych od 1201xxxxxx do
1712xxxxxx, ktore zostaty wyprodukowane od grudnia 2013 r. do maja 2017 r. (Patrz Zatacznik A).

Sprawny akumulator zainstalowany w respiratorze PB980 automatycznie taduje sie ponownie po roztadowaniu
i podfgczeniu respiratora do zrédta zasilania pradem przemiennym. Akumulator z nieprawidtowym
oprogramowaniem uktadowym moze nie natadowac sie w petni. Ta sytuacja nie ma negatywnego wplywu na
dzialanie respiratora podigczonego do zrodia zasilania pradem przemiennym. Jesli jednak respirator
pracuje wylgcznie na zasilaniu akumulatorowym, to w takiej sytuacji czas pracy respiratora moze ulec skréceniu.

e Po zainstalowaniu akumulatora w respiratorze poziom natadowania akumulatora jest doktadnie
wskazywany przez respirator (gtowny graficzny interfejs uzytkownika, dodatkowy wyswietlacz stanu i paski
natadowania LED na akumulatorze) przy zasilaniu pradem przemiennym lub statym.

e Gdy podczas wentylacji przy zasilaniu akumulatorowym poziom natadowania akumulatora spadnie na tyle,
Ze pozostanie 10 minut i 5 minut pracy, zostanie wyemitowany alarm dzwiekowy. Opisywany problem nie
ma wptywu na dzwiekowe i wizualne alarmy oznaczajgce 10 minut i 5 minut pracy.

e Nawet w mato prawdopodobnym przypadku catkowitej utraty zasilania zostanie wyemitowany alarm
informujgcy operatora o niedostatecznym poziomie natadowania akumulatora i braku zasilania prgdem
przemiennym umozliwiajgcym prace respiratora. Ten ciggty dzwiek alarmowy o wysokim priorytecie bedzie
emitowany przez co najmniej 120 sekund, gdy wylgcznik zasilania respiratora bedzie w pozycji ON (W4.).
Nie otrzymaliémy zadnych zgtoszen o takim zdarzeniu.

e Zgodnie z informacjami w instrukcji obstugi dostepny jest opcjonalny akumulator o wydtuzonej zywotnosci,
dzieki ktéremu respirator moze pracowac na zasilaniu akumulatorowym przez dtuzszy czas.
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Nie zgtoszono zadnych przypadkow obrazen ciata ani uszczerbku na zdrowiu pacjentdw, ktére bytyby zwigzane
z tym problemem. W ciggu trzech ostatnich lat zostaty jednak zgtoszone cztery przypadki, w ktorych konieczne
byto przeniesienie pacjenta pod inny respirator, prawdopodobnie ze wzgledu na niedostatecznie natadowany
akumulator z nieprawidtowym oprogramowaniem uktadowym. Na podstawie analizy wewnetrznych danych oraz
oceny potencjalnego zagrozenia bezpieczenstwa pacjentéw firma Medtronic stwierdza, ze mozna kontynuowac
korzystanie z respiratoréw PB980 zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w placdwce oraz zamieszczonym ponizej
opisem.

Dzialania podejmowane przez firme Medtronic:

e W wyniku wspoipracy z dostawcg akumulatoréw firma Medtronic zidentyfikowata gtdwng przyczyne
problemu, ktorg stanowi nieprawidtowe oprogramowanie uktadowe akumulatora. Zostato opracowane
narzedzie umozliwiajgce zbadanie i identyfikacje oprogramowania uktadowego akumulatorow. Choc
problem moze dotyczy¢ akumulatorow wyprodukowanych przed majem 2017 r., wedtug naszych danych
prawdopodobienstwo, ze w akumulatorach wystgpi ten problem, jest niskie i wynosi mniej niz 5%.

e Pracownicy serwisowi firmy Medtronic przeprowadzg kontrole akumulatorow w Panstwa placdéwce.
Akumulatory, w ktérych zostanie wykryte nieprawidtowe oprogramowanie uktadowe, zostang wymienione.
Jesli uzytkowany respirator PB980 jest objety gwarancjg lub umowg serwisowa, dziat serwisowania firmy
Medtronic przeprowadzi kontrole podczas kolejnej zaplanowanej wizyty konserwacyjnej. W przypadku
urzadzen nieobjetych gwarancjg lub umowa serwisowg firma Medtronic skontaktuje sie z Pafstwem w celu
zaplanowania serwisowej wizyty kontrolnej. Naszym celem jest zaplanowanie wizyty konserwacyjnej
w ciggu nastepnych 6 miesiecy.

Dziatania, ktore powinien podjac¢ klient:

e Zespoty z oddziatu intensywnej terapii transportujgce zaintubowanych pacjentéw (wewnatrz szpitala)
wentylowanych respiratorem PB980 powinni posiadac standardowe zapasowe wyposazenie awaryjne podczas
kazdego transportu tego typu. Obejmuje to sprzet do monitorowania, pulsoksymetrii, recznej wentylacji
workiem oraz zapas butli z tlenem.

e W przypadku transportu wewnatrzszpitalnego przed jego rozpoczeciem zespoty z oddziatdw intensywnej
terapii powinny sprawdzi¢ poziom natadowania akumulatora. Jak podano powyzej, mozna to zrobi¢ przy
zasilaniu pragdem przemiennym lub statym na gtdwnym graficznym interfejsie uzytkownika, dodatkowym
wyswietlaczu stanu oraz na paskach LED na samym akumulatorze, gdy jest zainstalowany w respiratorze.

e Nalezy niezwlocznie przekazac niniejszg notatke do wszystkich miejsc opieki zdrowotnej, w ktérych uzywane
sg respiratory PB980.

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

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

Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa:
Nalezy kazdorazowo przestrzegac instrukcji okreslonych w instrukcji obstugi respiratora Puritan Bennett™ 980.

o Dopilnowaé, aby pacjenci wentylowani respiratorami PB980 byli wtasciwie monitorowani przez personel
medyczny i odpowiednie urzgdzenia monitorujgce zgodnie z instrukcjg obstugi, jak réwniez zagwarantowaé
dostep do respiratorow zapasowych.

e Podczas korzystania z respiratora nalezy zawsze dysponowa¢ alternatywnym systemem wentylacji na
wypadek usterki mechanicznej lub problemu dotyczacego systemu.

e Zawsze nalezy zwraca¢ uwage na alarmy respiratora i ich znaczenie. Informacje dotyczace alarméw mozna
znalez¢ w czesci 6.5 instrukcji obstugi respiratora PB980.
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Dodatkowe informacje:

e Numer seryjny akumulatora mozna znalez¢ na biatej etykiecie z boku akumulatora.

¢ Na podstawie przegladu rejestrow produkcyjnych ustalono, ze wszystkie akumulatory z numerem seryjnym
1720MM i nowsze sg zgodne i nie dotyczy ich problem zwigzany z oprogramowaniem uktadowym.

Jezeli wiedzg Panstwo o jakichkolwiek zdarzeniach zwigzanych z tym zagadnieniem lub majg jakiekolwiek pytania,
nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem lub dziatem wsparcia technicznego firmy
Medtronic i poinformowa¢ otym, tak aby umozliwi¢ spetnienie wymogdéw regulacyjnych dotyczacych
powiadamiania.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktdw Biobdjczych zostat poinformowany o
niniejszych dziataniach.

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

Z powazaniem

Adam Jagoda

Dyrektor Generalny
Medtronic Poland
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Zalacznik A
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