Ea covibiEN

NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI
Ventilator Puritan Bennett™ 840

6.12.2013
Ref. ¢islo FSCA: PB840 Vent12/13

Na védomi: Reditelim zachranné sluzby, vedoucim pracovnikim odpovédnym za fizeni
rizik/kvality, vedoucim pracovnikim oddéleni intenzivni péce a udrzby lékarskych
pfistroju

Toto sdéleni predejte prosim véem moZnym uzivatelum uvedeného vyrobku.
Vazeny zakazniku,

spole¢nost Covidien provadi dobrovolné bezpe&nostni napravné opatieni (FSCA) u systémi ventilatord
Puritan Bennett™ 840 s uréitymi verzemi softwaru. Reaguje timto na hla$eni zakaznikd, podle nichZ se
u ventilatord objevuje chybovy kéd XB0069 s tim, 2e zafizeni zastavi mechanickou ventilaci kvdli
softwarové chybé&. Vyskyt tohoto chybového kodu je nizky. Ventilatory Puritan Bennett™ 840 mulZete
i nadale pouzivat, nez bude nainstalovana aktualizace softwaru, jak je uvedeno niZe.

Objevi-li se chybovy kod,

1. ventilator zastavi pfivod plyni k pacientovi,
ihned se spusti opticky a akusticky alarm nejvy$8i priority, ktery upozorni pfislusného
o8etfovatele,

3. na grafickém displeji ventilatoru se zobrazi &ervené zvyraznéna zprava “device alert” (alarm
pfistroje),

4. rozsviti se &ervené kontrolky LED “vent inop” a “safety valve open” a otevie se bezpe¢nostni
ventil pfistroje. coZ pacientovi se spontannim dechovym usilim umozni dychat okolni vzduch a

5. v protokolu systémovych chyb se ukaze hlageni “Monitor hip fails (XB0069)".

Spoleénosti Covidien nebyly hladeny 2adné pfipady poranéni nebo dmrti pacienta kvidli chybovému kédu
XB0069. Pokud se u nékterého z vasich ventilatord Puritan Bennett™ 840 vyskytne tento problém,
nepouzivejte ho, dokud u né&j nebude provedena servisni kontrola. Tento postup je také popsan
v uzivatelské pfiruéce.

Podle nasich zaznami ma vase organizace ventilatory Puritan Bennett™ 840 se sériovymi Cisly
uvedenymi v nasledujici tabulce, jez jsou spojeny s doty&nymi softwarovymi verzemi. Na kazdem z vasich
ventilatord budete muset zkontrolovat verzi softwaru a zajistit, Ze v souvislosti s timto bezpe¢nostnim
opatfenim pro terén budou fadné& provedeny pfisluéné kroky. Je-li vade aktualni verze softwaru uvedena
ve sloupci Verze softwaru, kterych se problém netykd, nemusite v souvislosti s timto oznamenim
provadét zadné opatfeni.

840 lokalizovanych jazykt Cislo vyrobku Verze softwaru, kterych Verze softwaru, kterych se
se problém tyka problém netyka
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Spoleénost Covidien pfi zkoumani této poruchy zjistila, Ze se tento problém tyka pouze urgitych verzi
softwaru. Pro tyto verze softwaru existuji nasledujici dva scénafe, kdy se potencionainé mize objevit
chybovy kéd XB0069:

e KdyZz pacient dokaze vyvinout silné spontanni usili s udrZovanym exspiratnim pratokem
> 90 I/min na dobu 2 0,4 sekund A je-li rozdil mezi nastavenou hodnotou PEEP a vystraznym
htagenim pro vysoky tlak <35 cmH,O.

e Pfi pouziti rezimu fizeni objemu s inspiraénim &asem > 0,4 sekund A se zapnutou kompenzaci
Uniku.

Spole&nost Covidien vyvinula softwarové feseni pro odstranéni tohoto problému, které je nyni k dispozici.

Provedeni aktualizace softwaru u véech zakaznik( v8ak zfejmé bude trvat del$i dobu. NeZ bude software

aktualizovan, uzivatelé si na tento problém budou muset dat pozor. Pfedpoklada se, Ze by aktualizace
softwaru méla byt instalovana na véech dotyénych systémech do konce roku 2014.

Pro zahajeni procesu aktualizace vageho softwaru, vypliite prosim pfiloZzeny formulaf potvrzeni a poslete
ho faxem kontaktni osobé& spole&nosti Covidien, jejiz udaje jsou ve formulafi. Budete-li potfebovat dalsi
pomoc, obratte se na mistni RA kontakt spole¢nosti Covidien na tel. Cisle +421/911 010 709.

Dulezita bezpeénostni upozornéni:

Vzdy postupuijte podie pokyni uvedenych v uzivatelské pfiru¢ce Puritan Bennett™ 840:

a) Pacienti pfipojeni k pfistrojim slouzicim k podpote Zivotnich funkci museji byt nalezitym zpusobem
sledovéani zdravotnickym personalem a vhodnymi monitorovacimi zafizenimi (Uvod);

b) Pouzivate-li ventilator v ramci intenzivni péce, je nutné mit vzdy k dispozici nahradni zdroj ventilace
(Uvod); a

c) Pomoci volitelného rozsahu hlasitosti alarmu je tfeba zvolit takovou hladinu hlasitosti alarmu, kterou
bude mozné rozlisit od hladin hluku na pozadi (Kapitola 5.5).

Toto opatieni se provadi s védomim Statniho Ustavu pro kontrolu lé€iv. Pro zajiSténi uginnosti
napravného opatfeni toto upozornéni a vysledné opatfeni udrZujte patfi¢nou dobu v povédomi. Tyto
dllezité informace rozeslete odpovédnym osobam v ramci vasi organizace. Pokud vase organizace
distribuovala ventilatory Puritan Bennett™ 840 dal$im osobam nebo organizacim, ihned jim prosim
poslete kopii tohoto dopisu.

Budete-li mit néjaké dotazy ohledné tohoto dopisu nebo budete-li chtit ohlasit jakykoli problem
s ventilatorem Puritan Bennett™ 840, obratte se na mistniho zastupce spoleénosti Covidien na tel. Cisle
+420/739 588 513, aby se zajistilo fadné dodrzeni postupl hladeni poruch zdravotnickeho prostfedku.
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