COVIDIEN

NALEHAVE: Upozornéni tykajici se provozni bezpecnosti
Ventilator Puritan Bennett™ série 980

29. prosince 2014

E;gaznce Vymeéna displeje GUI - Revize BLI PCBA u uZivatele

Vazeny zakazniku,

firma Covidien Respiratory and Monitoring Solutions [RMS] jiz diive oznamila svym dopisem ze dne

11. fijna 2014 vlastni napravné opatreni v souvislosti s moznou zavadou kondenzatoru, ktery je souéasti
invertoru podsviceni (BL) na desce s tisténymi spoji PCBA v displeji grafického uzivatelského rozhrani
(GUI) v nekterych ventilatorech Puritan Bennett™ série 980. Tato akce se v$ak z hlediska zajiténi
dals$iho normélniho fungovani BLI PCBA a pozadované jakosti a spolehlivosti neukazala jako zcela
aéinna.

Proto firma Covidien RMS hodla vyménit LED displeje ve vSech téchto ventilatorech za nové, ve kterych
neni invertor podsviceni (BLI) instalovan, a tim zcela eliminovat moznost pfipadné zavady tohoto
komponentu.

Vysvétleni pfipadného problému

Podle stiznosti, které jsme az dosud obdrzeli, byla zdvada kondenzatoru BLI doprovazena zapachem
palici se instalace, koufem nebo viditelnym obla¢kem vystupujicim z displeje, pfitemz jeho jas se snizil
nebo zcela zeslabl (ztmavnuti displeje nebo ztrata jeho svételnosti), takze poskytovatel zdravotni péce
byl nucen prevést pacienta na jiny ventilator. Chtéli bychom v&ak upozornit na to, Ze ve vSech téchto
pfipadech ventilator Puritan Bennett 980 nadale zajistoval plicni ventilaci pacienta.

Firme Covidien RMS nebyly v souvislosti s timto problémem hlaseny zadné pripady pozaru, zavazného
zranéni pacientd, nebo dokonce smrti. Technicka analyzy provedena firmou Covidien i externimi
odborniky prokazala, Ze v pfipadé mozného dal$iho vyskytu této zavady je jen mala pravdépodobnost
rozsifeni pozaru v pouzdie GUI i mimo tento pfistroj.

Ventilatory Puritan Bennett 980 miiZzete nadale pouzivat az do provedeni vymény LED displeje. Pokud
byste méli néjakeé dotazy v souvislosti s dal§im provozem tohoto ventilatoru pfed vyménou BLI PCBA s
jednotkou LED, nebo chtéli projednat alternativni opatteni, véetné zapUjceni pfistroje apod., spojte se
prosim s Vasim zastupcem firmy Covidien na telefonnim &isle +420 739525775.

Co ma ucinit zakaznik/uzivatel

| kdyZ jste jiz reagovali na opatfeni oznamené 11. fijna 2014, je tfeba, abyste odpovédéli na toto sdélent.
Firma Covidien zajisti koordinaci a oznami termin navstévy svého servisniho pracovnika, ktery u Vas
provede vymeénu osvétlovaciho systému LED ve ventilatoru.
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Vyplite prosim pfilozeny formular o pifjmu a potvrzeni sdéleni a zaslete ho emailem na kontaktni adresu
firmy Covidien, ktera je na ném uvedena, abychom mohli sledovat dal$i pribéh této akce.

Diilezité bezpecnostni upozornéni

Dodrzujte prosim pokyny pro bezpe&nost uvedené v sekci 1.3 provozni piirucky ventilatoru Puritan
Bennett™ 980:

e POZOR: Nebezpecti vybuchu — Nepouzivejte pristroj v mistech, kde jsou v ovzdusi pfitomny hoflavé
plyny. Prostfedi obsahujici mnoho kysliku usnadriuje vzniceni.

o POZOR: V pfipadé pozaru nebo zapachu spaleniny ihned provedte tato opatfeni, pokud je to mozné
z hlediska bezpecnosti: odpojte pacienta od ventilatoru, vypnéte pfivod kysliku do ventilatoru,
elektrické napajeni a také vSechny baterie. V pfipadé potreby pouzijte alternativni zplsob plicni
ventilace pacienta.

o POZOR: Pokud v pfipadé poruchy ventilatoru nebudou okamzité k dispozici jiné vhodné alternativni
prostredky, mize dojit ke smrti pacienta. Proto by mél byt pfi pouziti ventilatoru vzdy k dispozici také
ambuvak (podle specifikace 1SO 10651-4 s resuscita¢ni maskou).

Dalsi komunikace

Toto oznameni bylo provedeno s védomim Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv. V pfipadé potfeby predejte
prosim tyto informace dal§im osobam v ramci Vaseho lstavu.

Pokud jste ventilator Puritan Bennett 980 predali jiné osobé nebo jinému zafizeni, zaslete jim prosim
ihned kopii tohoto dopisu.

Pokud vite o jakychkoli pfipadech v souvislosti s timto problémem, sdélte je prosim ihned Vasemu
zastupci firmy Covidien na telefonnim &isle +420 739525775, aby bylo mozno splnit informaéni povinnost
podle platnych predpistl.

Jestlize mate né&jaké dotazy, obratte se prosim na nize uvedeného zastupce firmy Covidien.

Dékujeme Vam za Vasi pozornost, kterou jste vénovali tomuto problému. Upfimné se Vam omlouvame za
pfipadné potize zplsobené ve Vasem Ustavu.
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