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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA

ParaPAC plus™ Model 300 i Model 310

21 luty 2024 r

Drodzy Klienci:

Smiths Medical wystawia tg notatke, aby powiadomi¢ o potencjalnym problemie z respiratorami
paraPAC plus ™. Ponizsze informacje szczegdtowo opisujg problem i wymagane kroki, ktore nalezy
wykonac.

Opis:

Kiedy respirator paraPAC plus ™ zostaje przetgczony w tryb pracy ,Respiracja”, respirator paraPAC
plus ™ moze okresowo dostarczac¢ ciggly dodatni przeptyw gazu zamiast zamierzonego trybu pracy,
takiego jak ludzki oddech. Ten niecykliczny i ciggty dodatni przeptyw gazu w trybie cyklicznym oznacza
awarie, uniemozliwiajgcg prawidtowe dziatanie respiratora zgodnie z przeznaczeniem.

Potencjalne ryzyko:

Jezeli respirator dostarcza ciggtego dodatniego przeptywu gazu zamiast zamierzonego cyklicznego
przeptywu jak oddech ludzki, moze to skutkowaé opdznieniem terapii, brakiem respiracji, nadmierng
objetoscig oddechowg lub nadmiernym cisnieniem. Jezeli urzadzenie nie pozwala na odpowiednie
wygasniecie cyklu oddechowego, moze to doprowadzi¢ do niedotlenienia. Sytuacje te moga
potencjalnie prowadzi¢ do powaznych obrazen lub sSmierci pacjenta, w zaleznosci od sytuacji klinicznej.

Do tej pory firma Smiths Medical otrzymata osiem (8) zgtoszen powaznych obrazen i zero (0) zgonéw
potencjalnie zwigzanych z tym problemem od czasu wprowadzenia tego produktu na rynek w 2010
roku.

Dotkniete modele:
Ten problem dotyczy wszystkich paraPAC plus ™ respiratoréw, patrz Tabela 1.

Tabela 1: Produkty, ktérych dotyczy problem

Nazwa produktu Numer listy
™ i
paraPAC plus "™ plus zestaw bez wewnetrznego PEEP i P300NXX*
CPAP
paraPAC plus ™ zestaw z wewnetrznym PEEP i CPAP P310NXX*

* Numery list sg specyficzne dla poziomu kraju.
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Dziatania, jakie powinien podjaé¢ Uzytkownik/Klient:

Nie ma potrzeby zwracania lub zaprzestania korzystania z respiratoréw paraPAC plus ™, w tym
momencie.

Podczas korzystania z urzadzenia nalezy przestrzegac¢ wszystkich instrukciji, tgcznie z ostrzezeniami i
przestrogami zawartymi w Instrukcji obstugi, dokumentéw nalezy przestrzegaé ze zwiekszong
swiadomoscig. Obejmuje to, ale nie ogranicza sie do nastepujgcych elementéw:

Staty monitoring pacjenta

e Nalezy niezaleznie monitorowac natlenienie krwi i stezenie dwutlenku wegla w wydychanym
powietrzu za pomoca pulsoksymetrii i kapnografii.

o Wszystkie kontrole przed uzyciem nalezy przeprowadzi¢ przed kazdym uzyciem urzgdzenia.
Alternatywne srodki respiracji, takie jak respiracja za pomocg maski workowej, muszg by¢
dostepne na wypadek awarii lub nieprawidtowego dziatania respiratora.

Jesli paraPac plus ™ charakteryzuje sie ciggtym przeptywem, nalezy wycofaé respirator z uzytku
klinicznego, odtozy¢ urzadzenie do naprawy i skorzystaC z innego urzgdzenia lub alternatywnego
sposobu respiracji. Nalezy zgtosi¢ nieprawidtowe dziatanie, polegajg ce na dostarczaniu ciggtego
przeptywu poprzez ztozenie reklamacji zgodnie z ponizszg instrukcja.

Smiths Medical:
Smiths Medical wysyta to powiadomienie do wszystkich klientéw posiadajgcych urzadzenia paraPAC
plus™.

Dziatania wymagane przez klienta:

1. Prosze o identyfikacje wszystkich urzgdzen paraPAC plus ™, ktére sa na stanie.

2. Udostepnij to powiadomienie FSN wszystkim potencjalnym uzytkownikom urzgdzen, aby upewni¢
sie, ze sg Swiadomi tego problemu i proponowanych Srodkéw zaradczych. Jesli urzgdzenia sg
uzywane w innej lokalizacji, nalezy upewni¢ sie, ze niniejsza komunikacja zostata dostarczona do
tych lokalizaciji.

3. Wypetnij i odeslij zatgczony Formularz odpowiedzi klienta na adres EMEA-FSN@icumed.com w
ciagu dziesieciu dni od otrzymania, aby potwierdzi¢ zrozumienie niniejszego powiadomienia.

4. DYSTRYBUTORZY: Jezeli rozdystrybuowate§ wsrod swoich klientow produkty, ktorych
potencjalnie dotyczy problem, prosimy o natychmiastowe przekazanie im niniejszego
powiadomienia i poproszenie o wypetnienie formularza odpowiedzi i odestanie go TOBIE .
Nastepnie DYSTRYBUTOR musi wypetni¢ formularz z wymaganymi danymi i odesta¢ go na adres
EMEA-FSN@icumed.com

Dalsze dziatania podjete przez Smiths Medical:
Smiths Medical bada obecnie ten problem i przekaze aktualizacje, gdy zostanie znalezione
rozwigzanie.
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W przypadku dalszych pytan prosimy o kontakt ze Smiths Medical, korzystajgc z nastepujgcych
informaciji :

Kontakt medyczny

Smithsa Informacje kontaktowe Obszary wsparcia

Aby zgtosi¢ zdarzenia

Globalne zarzadzanie globalcomplaints@icumed.com niepozadane lub reklamacje

reklamacjami dotyczgce produktu
. https://www.icumed.com/contact- Dodatkowe informacje lub
Obstuga klienta .
us/regional-support pomoc

Organ regulacyjny w Twoim kraju zostat powiadomiony o tym dziataniu.

Firma Smiths Medical dba o bezpieczenstwo pacjentdw i koncentruje sie na zapewnianiu wyjgtkowe;j
niezawodnosci produktéow i najwyzszego poziomu zadowolenia klientéw. Dziekujemy za szybkie
wsparcie w tej waznej sprawie. Doceniamy twojg wspotprace.

Z powazaniem,

Andy Mathein
Wiceprezes ds. Jakosci

Zobacz ponizej:
e Formularz odpowiedzi
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PILNA INFORMACIJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA :

FORMULARZ ODPOWIEDZI
ParaPAC plus™ Model 300 i Model 310

21 luty 2024 r
Sprawdz swoje zapasy i uzupetnij ponizsze informacje, nawet jesli nie posiadasz produktu, ktérego dotyczy problem.

Wypetnij ten formularz i odeslij go droga elektroniczng na adres EMEA-FSN@icumed.com . Jesli masz pytania
dotyczace tego formularza, skontaktuj sie z EMEA-FSN@icumed.com lub lokalnym przedstawicielem handlowym

Nazwa szpitala/placowki

Adres szpitala/placowki

Numer telefonu

Imie i nazwisko oraz stanowisko osoby wypetniajacej
ten formularz

Podpis osoby wypetniajgcej niniejszy formularz

Data

W przypadku zakupu za posrednictwem dystrybutora
prosze podac tutaj nazwe/lokalizacje dystrybutora w
celu zapewnienia identyfikowalnosci

O TAK , mam produkt, ktérego dotyczy problem , powiadomitem uzytkownikéw w mojej placéwce i postepowatem zgodnie
z otrzymanymi instrukcjami (wypenij i odeslij ten formularz na adres EMEA-FSN@icumed.com ).

] NIE mam produktu, ktérego dotyczy ten problem (wypetnij i odeslij ten formularz na adres EMEA-FSN@icumed.com )

[] Urzadzenia przeniesione/niebedace juz wtasnoscig; prosze poda¢ dane kontaktowe nowego wiasciciela:

e Nazwa firmy:

e  Adres/miasto/wojewddztwo/kod pocztowy:

e Nazwa Kontaktu:

e Telefon kontaktowy/adres e-mail:

e Czy dystrybuowate$ produkt dalej do poziomu detalicznego? TAK [ NIE]
) Jesli tak, czy powiadomite$ swoich klientow detalicznych i poprosites

TAK [ NIE [ (jesli nie, wyjasnij ponizej)

Jezeli dystrybuowaltes produkt dalej, prosimy o podanie listy Twoich klientéw detalicznych, zawierajacej nazwe
klienta, adres, miasto, stan, kod pocztowy, numer telefonu i ilo§¢ dystrybuowanego produktu, wraz z wypetnionym
formularzem odpowiedzi na dane kontaktowe wymienione powyzej aby Smiths Medical mégt zweryfikowaé
skutecznosé powiadomienia FSN na odpowiednim poziomie.

Zdarzenia niepozadane i skargi zwigzane ze stosowaniem tego produktu nalezy zgtasza¢ i przesyta¢ poczta
elektroniczng do Globalnego Dziatu Zarzadzania Skargami firmy Smiths Medical na adres
globalcomplaints@icumed.com .
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