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24.1.2014 ‘ = COVIDIEN

Identifikator FSCA: aktualizace s$titku senzoru O2 01/14

Pokyny ke kyslikovému senzoru uréenému pro ventilator Puritan Bennett™ 840 a ventilatory série
Puritan Bennett™ 700 (740 a 760)

Vazeni zakaznici spole€nosti Covidien.

Spole¢nost Covidien provadi dobrovolnou korekci vterénu — aktualizuje $titky a objasfuje tak
provozni zivotnost kyslikového senzoru (senzor O,) P/N 4-072214-00 pouzivaného ve ventilatoru
Puritan Bennett 840, P/N G-062010-00 ve ventilatorech série Puritan Bennett 700
(Puritan Bennett 740 a 760) a P/N G-062009-00 (sada kyslikového senzoru) pouzivana ve ventilatoru
Puritan Bennett 840 nebo ve ventilatorech série Puritan Bennett 700.

Kyslikovy senzor ventilatord ma Zivotnost jeden rok od data jeho vyroby, zalezi v8ak na provoznich
podminkach.

Zakaznici, ktefi vlastni ventilator Puritan Bennett 840, véak maji k dispozici protichlidné informace
v dodatku oznaéeni (P/N 066009A 09/02, resp. 10015071), kde je uvedeno, Ze kyslikovy senzor je
potfeba vyménit kazdé dva roky. Spravna provozni zZivotnost je jeden rok od data vyroby, jak je
uvedeno v uzivatelské pfiruéce ventildtoru Puritan Bennett 840. Senzor P/N 4-072214-00 a sadu
kyslikového senzoru P/N G-062009-00 nepouzivejte po uplynuti data exspirace vyti§téného na baleni
kyslikového senzoru.

Uzivatelska a servisni pfirucka ventilatord série Puritan Bennett 700 mlze také uvadét, Ze kyslikovy
senzor je nutné vyméfiovat kazdé dva roky. Senzor P/N G-062010-00 a sadu kyslikového senzoru
P/N G-062009-00 nepouzivejte po uplynuti data exspirace vyti§téného na baleni kyslikového
senzoru.

V piilozené aktualizaci zna&eni (Pfiloha |) naleznete podrobné informace k Zivotnosti kyslikovych
senzorl pouzivanych s ventilatory Puritan Bennett 840, 740 a 760. Tato aktualizace dopliiuje
informace v aktuaini uzivatelské pfiruéce ventilatoru Puritan Bennett 840 a nahrazuje informace
v dodatku k uZivatelskym pfiruékam ventilatori Puritan Bennett 840 a ventilatord série Puritan
Bennett 700.

Ve snaze poskytnout dal§i moZnosti vymény senzoru schvalila spoleénost Covidien dal8i kyslikovy
senzor, P/N 10097559, k pouZiti s ventilatory Puritan Bennett 840, 740 a 760. Informace o daném
senzoru jsou také soucasti aktualizace v pfiloze .

Priloha 11, pfiloha Il a pfiloha IV obsahuji informace k feseni alarmd senzoru O a situaci, kdy mize
v pribéhu pouziti ventilatora dojit k poru$e senzoru.

Ujistéte se, Ze rozumite véem pokynim k praci s ventilatorem a v8em bezpe&nostnim opatienim
a varovanim spojenym s jeho spravnym pouzitim.

Kroky vyZzadované timto bezpeénostnim upozornénim:
¢ Prostudujte si véechny informace a sdélte je osobam, které musi o této aktualizaci oznaceni
védét. Dodrzovanim téchto pokyni zajistite optimalni provoz vaseho ventilatoru.
e Pouze k ventilatoru Puritan Bennett 840: Pokud mate dodatek P/N 066009A 09/02, resp.
10015071, zahodte jej a nahradte novymi informacemi v této pfiloze 1.
Pouze k ventildtoram Puritan Bennett 740 a 760: Nové informace v pfiloze | pfidejte
prosim do své aktualni uzZivatelské prirucky a servisni pfirucky.
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o Ujistéte se, ze véechny pouzivané senzory O, nebo senzory na skladé splfiuji pokyny v tomto
upozornéni. h

Dalsi dilezité informace:

e Pokud senzor pfestane bé&hem pouZiti fungovat anebude jej moZné rekalibrovat,
k monitorovani dodavané hladiny kysliku a zajistovani pfislusnych alarmd mize byt tfeba
externi zafizeni na monitorovani kysliku s danymi alarmy.

o Nefunkéni senzor O, neovliviiuje koncentraci kysliku dodavaného z ventilatoru a nefidi
pratok plynu.

e Pokud pfestane senzor fungovat a protokol instituce vyZaduje pfevedeni pacienta
na alternativni ventilator, pacienta je nutné Klinicky vysetiit a urCit nejlepsi podminky
pro pfevedeni, aby se sniZilo riziko pro pacienta.

e Ventilatory nejsou uréeny k pouziti jako komplexni monitorovaci zafizeni.

e Prostudujte si varovani, upozornéni apoznamky vztahujici se k bezpeénosti, pouZiti
a provozu ventilatoru uvedené v Gvodu uzivatelskych pfirucek.

Toto upozornéni je vydano s védomim Statniho astavu pro kontrolu léciv.

Pokud mate jakékoli otazky vztahujici se k tomuto dopisu nebo chcete nahlésit jakékoli potize
s ventilatorem Puritan Bennett, obratte se na mistniho zastupce spoleénosti Covidien na telefonnim
¢isle +420/739 588 513nebo na$e oddéleni technické podpory. Zajistite tak dodrzeni spravnych
postupl hlageni problémi se zafizenimi.

Omlouvéame se za veskeré nepfijemnosti, které Vam toto opatfeni mize zpulsobit, a velmi si cenime
Vasi rychlé reakee na tuto zalezZitost.

S pozdravem ¥\

F’harmDr.Tétjana Garella
RA/QA Manager Covidien ECE

Piiloha | - Aktualizace zna&eni provozni Zivotnosti kyslikového senzoru ventildtoru Puritan Bennett™ 840
a ventilator( série Puritan Bennett™ 700

Pfiloha 1l — Udr2ba kyslikového senzoru a alarmy ventilatoru Puritan Bennett™ 840

Ptiloha Ill ~ Vyména kyslikového senzoru ventilatoru Puritan Bennett™ 840

Piiloha IV - Udrzba kyslikového senzoru a alarmy ventilatort série Puritan Bennett™ 700
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Priloha |

Aktualizace znadeni provozni zivotnosti kyslikového senzoru ventilatoru Puritan Bennett™

840 a ventilatoru série Puritan Bennett™ 700 (740 a 760)

Prostudujte si nasledujici dalezité informace o provozni Zivotnosti ainstalaci vztahujici se
ke kyslikovym senzorlm a ujistéte se, Ze snimi pracuje a jejich UdrZbu zajiStuje vySkoleny
a kvalifikovany personal.

Cislo dilu P/N: 4-072214-00 (pouzivano P/N: 10097559 (pouzivano s ventilatory
s ventilatorem Puritan Bennett 840) | Puritan Bennett 840, 740 a 760)
P/N: G-062010-00 (pouzivano
s ventilatory Puritan Bennett 740
a 760)
P/N: G-062009-00 sada kyslikového
senzoru (pouzivana s ventilatorem
Puritan Bennett 840 nebo s
ventilatory série Puritan Bennett
700)
Senzor O,
Kaéd data
U tohoto formatu kodu data (MM U tohoto formatu kédu data (MM RR)
RR) znamena oznadeni "Expiration znamena oznadceni ,,lnsta" by 08 14"
Date 10 14* (Datum exspirace (Instalovat do: 08 14), Ze senzor je nutné do
10 14) Ze senzor jli nelze pouiivat ventilatoru nainstalovat do 31. 8. 2014.
po uplynuti 31. 10. 2014. V tomto Jeho provozni Zivotnost je jeden rok od data
ptikladu je senzor zakézano instalace, pokud byl nainstalovan pfed
instalovat nebo p0uz|vat ve Uplynutim data uvedeného na §titku.
ventilatoru po uplynuti tohoto data. | V tomto piikladu je senzor zakazano
instalovat nebo pouzivat po uplynuti data
31. 8. 2015.
Zivotnost Zivotnost senzoru O, je jeden rok Po nainstalovani je provozni Zivotnost
senzoru O, od data vyroby, zaleZi v8ak na senzoru 12 mésicl (pokud byl nainstalovan
provoznich podminkach. pfed uplynutim data ,Install By:"
{Nainstalovat do) na Stitku).
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Informace Ujistéte se, Ze protokoly Gdrzby ventildtoru obsahuiji informace, dle kterych Ize urcit
o uZivatelské | potfebné datum vymény-senzoru, aby nebyl pouzit u pacienta po uplynuti

udrzbé Zivotnosti.

Faktory Zivotnost senzoru zavisi na provoznim prostfedi: provoz pfi vy$si teploté nebo
ovlivfiujici vysoké procentudlni (%) koncentraci O, miZe zkratit Zivotnost senzoru.

Zivotnost

senzoru O,
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Udrzba kyslikového senzoru a alarmy ventilatoru Puritan Bennett™ 840

Uzivatelska a technicka referenéni pfiruéka ventilaéniho systému série Puritan Bennett 800, .
Preventivni uZivatelska udrzba a éetnost, strany OP 7-11, OP 7-12

senzoru naleznete v pfiloze D

Informace o testovani kalibrace kyslikového

PLAN
PREVENTIVNI PREVENTIVNi UDRZBA ‘
UDRZBY (CAST / UDRZBA) REFERENCNi ZDROJ
(CETNOST)
Denni nebo dle potfeb | Kyslikovy senzor. Nakalibrujte kyslikovy senzor | Uzivatelska a technicka
sfisknutim tla¢itka 100% O, CAL 2 MIN nebo referenéni prirucka
INCREASE O, 2 min (Zvysit 02 2 min). ventiladniho systému

, P série Puritan Bennett
této pfirucky. 800

Uzivatelska a technicka referenéni pfiruéka ventilaéniho systému série Puritan Bennett 800,
Tabulka se souhrnem alarmu 13-2

Naléhavo Zprava analyzy

Zakladni zprava st Zprava reseni Poznamky
Senzor O, Nizka Nema vliv na ventilaci|Senzor O, neni Kontroly na pozadi
nakalibrovan / Zjistily problém. Systém

porucha. Stisknéte [se resetuje po Uspésné
tlagitko 100% O, CAL |kalibraci nebo zakazani
nebo INCREASE O, |kyslikového senzoru

2 min (Zvysit 02 lobsluhou.

2 min), vymérite jej

nebo jej zakazte.

Uzivatelska a technicka referenéni pfiru¢ka ventilacniho systému série Puritan Bennett 800,
Alarmové zpravy, strany OP 5-13, OP 5-15

KDYZ SE ZNAMENATO... POSTUPUJTE NASLEDOVNE...
ZOBRAZI TATO
ZPRAVA:
Nizky dodavany Procentuélni pomér O, (%) Zkontrolujte pacienta, pfivodny systém
0,% naméfeny béhem néktere faze vzduchu a kysliku, kyslikovy analyzator
dychaciho cyklu je po dobu a ventilator.
alespon 30 sekund 7 % (12 % o o .
b&hem prvni hodiny provozu) Nak’allbruﬁe kyslikovy senzor (stisknéte
nebo vice pod nastavenou tla¢itko 100% 02/CAL 2 m|n). Informace
hodnotou parametru 0,%. o kalibraci kyslikového senzoru naleznete
Po zvy$eni nastavené hodnoty na strané TR 15-6.
0,% se procentualni okno zvysuje Pouzijte externi monitorovaci systém O,
kazde &tyfi minuty po 5 %. a zakazte senzor O,.
COVIDIEN STRANA 122
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Senzor O, Kontroly na pozadi zjistily Stisknutim tlagitka 100% O, CAL nebo
problém s kyslikovyrh senzorem INCREASE O; 2 min (Zvysit 02 2 min)
(porucha senzoru nebo naruseni opét nakalibrujte kyslikovy senzor.
kalibrace). Na ventilaci pacienta . o
to nema vliv. Zakazte kyslikovy senzor.
Vymérite kyslikovy senzor.
Senzor mlze vymeénovat pouze
vySkolena/kvalifikovana osoba.
COVIDIEN STRANA22Z2
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Priloha lll

Vyména kyslikového senzoru u ventilatoru Puritan Bennett™ 840

K dispozici jsou dvé konfigurace ventilatoru Puritan Bennett 840, které ovliviiuji metodu potfebnou
k vyméné kyslikového senzoru. V jedné konfiguraci se pfistupovy port nachazi podél horniho pravého
okraje skfifiky dychaci jednotky (BDU) a umoziuje tak pfimy pfistup ke kyslikovému senzoru.
Konfiguraci pouzivanou na va$em pracovisti miZete uréit dle nasledujicich obrazkld. Senzor mize
vyménovat pouze vyskolend a kvalifikovana osoba.

Ventilator Puritan Bennett 840 Ventilator Puritan Bennett 840 bez
s pristupovym portem O, pfistupového portu senzoru O,

Informace o pfistupu ke kyslikovému senzoru ventilatoru Puritan Bennett 840 s pfistupovym portem Oz
K nahlédnuti: Servisni pfiru¢ka
Pokyny ventilaéniho systému Puritan Bennett
840

1. Vyhledejte ohybny kryt
kyslikového senzoru na
hornim okraiji skfifiky.

2. Pevné zatladte stied
spodni klapky
pristupového krytu —
méla by se ze skiifiky
vysunout.

3. Pevneé k sobé pfitlatte
spodni a horni klapky
pristupového krytu a
odtahnéte jej od skifirky.
Pak budete moci
odstranit kyslikovy
senzor.
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Informace o pfistupu ke kyslikovému senzoru ventilatoru Puritan Bennett 840 bez pfistupoveho portu
senzoru O, — k nahlédnuti: Servisni pi‘iruéka systému Puritan Bennett 840

Pokud va$e jednotka BDU nema pfistupovy port na hornim pravém okraji krytu, postupuijte
pfi vyméné kyslikového senzoru nasledovné. Senzor mize vyméiovat pouze vySkolena
a kvalifikovana osoba.
1. Odstraiite inspiraéni modul.
2. Odpojte z kyslikového senzoru pfisludny pas. Nezapomerite konektor uvolnit zatlaenim
zajistovaci zapadky dratu do vyklenku kyslikového senzoru. ‘
3. Odsroubujte kyslikovy senzor od rozbo¢ovate PSOL. Podrobné pokyny k vyméné
kyslikového senzoru naleznete v servisni pfiruéce.
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Udrzba kyslikového senzoru a alarmy ventilatorti série Puritan Bennett™ 700

NiZe naleznete specifické informace o Udrzbé a alarmech senzoru O, ventilator série Puritan
Bennett 700. Prostudujte si bezpecnostni opatfeni a varovani v uzivatelské pfiruéce, zajistite tak
spravné pouziti ventilatord.

UZIVATELSKA PRIRUGKA VENTILATORU SERIE PURITAN BENNETT 700

PLAN PREVENTIVNi

UDRZBY PREVENTIVNi UDRZBA (CAST / UDRZBA) REFERENCNi ZDROJ
(CETNOST)
Kyslikovy senzor. Provedte kalibraci stisknutim
Dle potfeb tlag¢itka Calibrate O, Sensor (Kalibrovat senzor G-061874-00, Cast A
02) ve funkci Oxygen Sensor (Kyslikovy strana 7, tabulka A-2
senzor) tlaéitka MENU (Nabidka).
KALIBRACE CINNOST REFERENCNIi ZDROJ

Kyslikovy senzor

Nakalibrovat senzor O,: Umozfiuje provést
dvoubodovou kalibraci kyslikového senzoru.
K dispozici pouze pfed zahajenim normaini
ventilace (pacient nesmi byt pfipojen)
POZNAMKA: Spoleénost Covidien
doporuéuje kalibrovat kyslikovy senzor
jednou tydné nebo u kazdého nového
pacienta.

Informace alarmu O,: Umoznuje povolit nebo
zakazat kyslikovy senzor.

Obrazovka senzoru O;: UmozZiiuje povolit
nebo zakazat zobrazeni hodnoty naméfené
pomoci kyslikového senzoru (pokud neni
aktivni alarm) v okné zprav, které se
aktualizuje nékolikrat za sekundu.

10066984, Cast 6
Tabulka 6.1, Souhrn
funkci nabidky

Kyslikovy senzor

Pokud nebyla kalibrace Uspésna, obratte se na
servis. Ve ventilaci pokraéujte nésiedovné
(pokud tak urcuje protokol vaseho pracovisté):
zakazte kyslikovy senzor (ve funkci nabidky
Oxygen Sensor (Kyslikovy senzor) zvolte
polozky O, alarm info (Informace alarmu O2)).
Kdyz je senzor ventilovaného kysliku
zakazany, spole¢nost Covidien doporuéuje
pouzivat externi kyslikovy monitor.

10066984, Cast 6-5

Prostudujte si nasledujici bezpe¢nostni upozornéni, abyste v pfipadé aktivace alarmd senzoru

O, védéli, jak reagovat.
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ALARMOVE ZPRAVY V SERVISNi PRIRUGCE VENTILAGNIHO SYSTEMU SERIE PURITAN

BENNETT 700

KDYZ SE ZOBRAZ|
TATO ZPRAVA:

ZNAMENA TO...

POSTUPUJTE
NASLEDOVNE...

% O, HIGH (VYSOKE
% 02) (BEZ
DIAGNOSTICKEHO
KODU)

ALARM S VYSOKOU PRIORITOU -
naméfeny procentualni pomér kysliku
po dobu alespofi 30 sekund prekraduje
nastaveni o vice nez 10 procentudlnich
boda.

Automatické resetovani, kdyz
namérena hodnota 0,% spada do
10 procentualnich bodl od nastaveni.

Uijistéte se, ze neni
ucpany vstupni
vzduchovy filtr.

V pfipadé potieby jej
vyméiite.

Zkontrolujte pfivod
kysliku.

Ujistéte se, ze je
kyslikovy senzor
nainstalovany.
Zkontrolujte zbyvaijici
Zivostnost senzoru

(v servisnim souhrnu)

a v pfipadé potieby
senzor vymérfite. Senzor
m(ze vyméfiovat pouze
vy$kolena/kvalifikovana
osoba.

Zkontrolujte kalibraci
FiO,.

Vyménite tlakovy civkovy
PCB. Vyménu civky
muzZe provadét pouze
vy$kolena/kvalifikovana
osoba.

% O, LOW
(NIZKE % 02) (BEZ
DIAGNOSTICKEHO

KODU)

ALARM S VYSOKOU PRIORITOU —
nameéfeny procentudlni pomér kysliku je
po dobu alespon 30 sekund nizsi nez
nastavena hodnota o vice nez

10 procentualnich bodd.

Automatické resetovani, kdyz
naméfena hodnota O,% spada do
10 procentualnich bodl od nastaveni.

Ventilator mohl byt nakalibrovén ve
vy$8i nadmorské vySce a poté presunut
do nizsi.

-

Zkontrolujte pacienta.
Zkontrolujte pfivod
kysliku.

Ujistéte se, ze je
kyslikovy senzor
nainstalovany.
Zkontrolujte zbyvajici
Zivostnost senzoru

(v servisnim souhrnu)

a v pfipadé potreby
senzor vymeéiite. Senzor
muze vyménovat pouze
vy8kolena/kvalifikovana
osoba.

Zkontrolujte kalibraci
FiO,.

Provedte tyto kalibrace:
Tlakova kalibrace O,

a poté v relevantnich
pfipadech kalibrace
nadmofské vysky.
Vyméfite tlakovy civkovy
PCB. Vyménu civky
muze provadét pouze
vy$kolena/kvalifikovana
osoba.
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KDYZ SE ZOBRAZ| ZNAMENA TO... POSTUPUJTE
TATO ZPRAVA: b NASLEDOVNE...
ALARM S VYSOKOU PRIORITOU, Ujistéte se, Ze je
technicka vystraha. Kyslikovy senzor kyslikovy senzor
chybi nebo je méfeni mimo rozsah. nainstalovany
a bezpeéné pfipojeny
REPLACE O, Alarm se neresetuje automaticky, k hlavovému pasu
SENSOR (VYMENIT | musite stisknout tlagitko resetovani ventilatoru.
SENZOR 02) alarmu. Zkontrolujte kalibraci
(DIAGNOSTICKY FiO..
KOD 6022) Vyméfite kyslikovy

senzor. Senzor mize
vyméfiovat pouze
vy$kolena/kvalifikovana
osoba.
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