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PILNA notatka dotycz gca BEZPIECZENSTWA
uzytkowania respiratorow Puritan Bennett™ serii 980
Dotyczy modeli uniwersalnych oraz noworodkowych.
04 sierpnia 2015 roku

Materiat zrodiowy:  PB980 Neonatal Ventilation 07/15
Do wiadomosci: oddziatu intensywnej opieki medycznej oraz dyrektora medycznego
Szanowni Klienci!

Celem niniejszej notatki jest poinformowanie Panstwa, ze firma Covidien, obecnie czes¢ firmy Medtronic,
podejmuje dziatania dotyczace bezpieczenstwa (ang. Field Safety Corrective Action, FSCA) odnoszace sie do
aplikacji dla noworodkéw (oprogramowanie NeoMode) zainstalowanych w uniwersalnych oraz noworodkowych
modelach respiratoréw Puritan Bennett™ 980 (PB980).

Powyzsze dziatania nie obejmujg modeli respiratoréw PB980 przeznaczonych do stosowania u dzieci i
dorostych.

Przypominamy, ze model uniwersalny respiratora PB980 przeznaczony jest do stosowania u noworodkéw,
pacjentéw pediatrycznych i dorostych. Dziatanie to podejmujemy w reakcji na zgtoszenia, w ktérych podawano,
ze objetosci oddechowe dostarczane pacjentom byly nizsze niz ustawione w noworodkowym trybie Volume
Control Plus (VC+) z aktywnym nawilzaniem. Taka sytuacja w przypadku jej nierozpoznania moze potencjalnie
prowadzi¢ do uposledzenia czynnosci oddechowej. Nie otrzymalismy informacji o zadnych powaznych
problemach zdrowotnych lub zgonach powigzanych z tymi zgtoszeniami.

Badanie przeprowadzone przez sp6tke Covidien wykazato nieprawidtowo$é w oprogramowaniu, ktéra
przyczyniata sie do wspomnianych probleméw z dostarczaniem wtasciwej objetosci w noworodkowym trybie
VC+. Problemu nie zaobserwowano w czasie wentylacji noworodkéw w trybach kontrolowanych cisnieniowo ani
przy wentylacji pacjentéw pediatrycznych badz dorostych.

Dziatania podj ete przez spotk e Covidien (Medtronic):

Spétka Covidien opracuje i wdrozy aktualizacje oprogramowania do noworodkowych i uniwersalnych modeli
respiratoréw z funkcjag NeoMode Do tego czasu wylgczona pozostanie mozliwos¢ korzystania przez lekarzy

z funkcji NeoMode w respiratorach PB980. Wkr6tce pracownicy naszego serwisu skontaktujg sie z Panstwem,
aby poméc w koordynaciji tego procesu.

Dziatania, ktore nale zy podj gé¢:

Nalezy natychmiast oceni¢ stan wszystkich pacjentéw noworodkowych wentylowanych za pomocg respiratora
PB980 w trybie VC+ oprogramowania NeoMode, aby upewni¢ sie, ze kazdy z nich jest wentylowany zgodnie z
protokotem placéwki i zaleceniami lekarza prowadzacego. Ocena ta moze obejmowaé miedzy innymi
obserwacje unoszenia sie klatki piersiowej, a takze gazometrie krwi i pulsoksymetrie.

* W przypadku, gdy pacjenci noworodkowi sg klinicznie stabilni i mozna ich wentylowac¢ z uzyciem
innego urzadzenia, firma Medtronic zaleca poditgczenie tych pacjentéw do alternatywnych respiratorow.
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Decyzja o przeniesieniu pacjenta musi jednak opiera¢ sie na starannym rozwazeniu ryzyka wystgpienia
urazu spowodowanego przeniesieniem. Jezeli stan kliniczny pacjentéw tego wymaga, mogg oni
pozostawac podigczeni do respiratora PB980 do czasu, gdy bedzie mozna ich podigczy¢ do innego
urzadzenia.

* O podjetym dziataniu nalezy natychmiast powiadomi¢ cate srodowisko szpitalne i kazde miejsce,

w ktérym uzywa sie respiratorow PB980 z funkcjg NeoMode, w tym pediatryczne oddzialy intensywnej
terapii, oddziaty intensywnej terapii noworodkéw, pediatryczne oddzialy intensywnej terapii sercowo-
naczyniowej, a takze pediatryczne oddziaty ratunkowe. Nalezy réwniez poinformowac, ze w zwigzku

Z niniejszg notatkg nie wolno korzysta¢ z funkcji NeoMode.

» Jezeli obecnie korzystacie Panstwo z respiratora PB980 z funkcjg NeoMode jedynie w trybie wentylacji
kontrolowanej cisnieniowo, prosimy o podigczenie tak wentylowanego pacjenta do innego respiratora,
gdy tylko pojawi sie taka mozliwos¢, biorgc pod uwage stan kliniczny pacjenta i protokét placowki.

* Modele uniwersalne respiratoréw stosowane u pacjentow dorostych i dzieci moga nadal by¢ uzywane,
az do momentu, w ktérym odtgczenie respiratora bedzie bezpieczne, co umozliwi zmiane konfiguraciji
w celu wytgczenia funkcji NeoMode. Po zmianie konfiguracji respirator moze by¢ ponownie stosowany
u pacjentéw dorostych i pediatrycznych.

» Jezeli Panstwa placéwka przekazata respiratory PB980 innym osobom lub placéwkom, nalezy
niezwiocznie przekazaé¢ kopie niniejszego pisma odbiorcom tych urzadzen.

* Nalezy wypehi¢ dotgczony formularz i zwr6ci¢ go zgodnie ze wskazéwkami, aby potwierdzi¢ odbiér
i zrozumienie powyzszych informaciji.

» Prosimy o wspotprace z serwisem firmy Covidien, aby mogt on zaktualizowa¢ respirator, odinstalowujac
oprogramowanie NeoMode. Zdajemy sobie sprawe, ze rezygnacja z funkcji NeoMode w istotny sposéb
wplynie na opieke medyczng nad noworodkami. Nasz dziat pomocy technicznej udzieli Pahstwu
pomocy w przypadku poszukiwania przez placéwke alternatywnych urzgdzen do wentylacii.

L

Niniejszg notatke wystosowano za wiedzg Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych (Departament Nadzoru Rynku).Prosimy przekazac te istotne informacje odpowiednim
osobom w Panstwa placéwce i przypominaé¢ o tresci niniejszej notatki oraz wynikajacych z niej dziataniach
przez odpowiedni czas, tak aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatlah naprawczych.

Jezeli wiedzg Panstwo o jakichkolwiek zdarzeniach zwigzanych z tym problemem, prosimy skontaktowaé

sie z miejscowym przedstawicielem spotki Covidien pod numerem telefonu podanym w DANYCH
KONTAKTOWYCH MIEJSCOWEGO PRZEDSTAWICIELA znajdujgcymi sie w zalgczonym formularzu
weryfikacyjnym i poinformowac go o tym, tak aby umozliwi¢ spetnienie wymogdéw w zakresie zgtaszania takich
zdarzen. W razie pytan lub watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do miejscowego przedstawiciela spotki Covidien w
podany wyzej sposob.

Dziekujemy za Panstwa zainteresowanie tg kwestig. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta
sytuacja mogta spowodowac¢ w Panstwa placéwce.

Z powazaniem,

Katarzyna Pawlak
Dziat Rejestracji Wyrobow Medycznych i Kontroli Jakosci
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PILNE: DZIALANIE korggu;qce dotyczace bezpieczenstwa
wyrobu medycznego

System respiracyjny Puritan Bennett™ serii 980
Respiracja noworodkowa

FORMULARZ WERYFIKACYJNY

Data wystania do Klienta: 05/08/2015

Dane kontaktowe Klienta Dane kontaktowe Covidien Medtronic
Szpital: Do:
Numer konta firmy Covidien: Covidien Polska Sp. z o.0.
Adres punktu odbioru: Adres:
Oddziat: ul. Polna 11
Ulica: 02-342 Warszawa
Miasto:

Kod pocztowy:
Osoba do kontaktu w punkcie odbioru:
Godziny pracy:

Nr telefonu: biuro Katarzyna Pawlak: +48 22 312 21 46

Nr telefonu: /serwis techniczny Jacek Strzy zewski:+48 22 279 04 05
Nr faksu: Nr faksu: +48 22 312 20 20
E-mail: E-mail: katarzyna.pawlak@covidien.com

Prosimy o podanie w kolumnach ponizej wszystkich numeréw seryjnych wyrobéw posiadanych w
obiekcie. Prosimy o uzupetnienie catego formularza. Jezeli wentylatory Puritan Bennett™ 980 zostaty
przekierowane do innych osdéb lub obiektow, prosimy o podanie nazwy odbiorcy i jego adresu, jezeli jest
znany. Prosimy o przestanie niniejszej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa wyrobu do tych obiektéw.

Respiratory Puritan Model Uzywany w Wystany do Nazwa i adres obiektu
Bennett™ 980 - respiratora opiece nad innego (jesli jest inny ni z wskazano
numery seryjne (noworodkowy, pacjentem obiektu powy zej)

pediatryczny, Tak/Nie Tak/Nie
dla dorostych
lub

uniwersalny)
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¢ Podpis klienta stanowi potwierdzenie otrzymania pilnej informacji dotyczacej bezpieczeristwa
wyrobu medycznego oraz weryfikacji posiadanego zapasu.

e Prosimy o zwrot niniejszego formularza do firmy Medtronic za posrednictwem faksu lub poczty
elektronicznej w ciggu 10 dni, korzystajgc z danych kontaktowych zawartych w gérnej czesci
formularza.

* Przedstawiciel dziatu obstugi technicznej skontaktuje sie z Paristwem bezposrednio w celu
zorganizowania dezaktywacji funkcji NeoMode w posiadanym przez Panstwa respiratorze
(respiratorach) PB980.

» Dziatanie to jest podejmowane za wiedzg Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Departament Nadzoru Rynku).

Nazwa klienta: (prosimy wypetnic Podpis: Data:
drukowanymi literami)

Odziat:

Imie i nazwisko:




