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Ref. ¢islo FSCA: Ventilator PB840 — Ztmavnuti displeje 05/14

VaZeni zakaznici,

spoleénost Covidien vydava toto bezpenostni napravné opatieni (FSCA) pro ventilatory Puritan
Bennett™ 840, které obsahuji pfislu$nou sestavu obvodové desky a invertoru podsviceni (PCBA).
Tato doty¢na sestava invertoru podsviceni PCBA je pfitomna pouze u ventilatord Puritan Bennett
840 s 9,4palcovym grafickym uzivatelskym rozhranim (GUI). Posilame Vam toto upozornéni,
protoZe podle naSich zdznamil mate nejméné jeden z téchto ventilatord, na které se toto
upozornéni vztahuje.

Toto opatieni FSCA je reakci na hlaSeni zakaznikd, ktefi pozorovali zmizeni idajl na disple;ji
GUI, ackoli ventilator i nadale poskytoval dechovou podporu.

Zékaznici hlasili ztmavnuti obrazovek GUI (horni i dolni) b€hem pouZiti u pacienta. Kvili této
udalosti si lékaf nemize prohlédnout a/nebo zménit nastaveni ventilatoru a parametrti alarmu
nastavenych 1ékafem u pfislu§ného pacienta. Béhem téchto udalosti ventilator stiale poskytuje
dechovou podporu.

Pokud se tato udéalost nevyskytne, ventilator Puritan Bennett 840 lze i nadale pouzivat.
Ztmavnuti displeje GUI kviili zdvadé na invertoru podsviceni PCBA:

Invertor podsviceni PCBA je souastka, ktera osvétluje displej z tekutych krystald na horni

a dolni obrazovce. Vada této soucastky zpulisobi, Ze tyto obrazovky ztmavnou. Mechanicka
ventilace v8ak pokracuje podle nastavenych parametri. VSechny alarmy ventilatoru zlstavaji
aktivni a budou se aktivovat pfi pfekroCeni nastavenych mezi pro alarm.

Pokud dojde k ztmavnuti displeje, proved’te nasledujici opatieni spolu s pFisluSnymi
protokoly Vasi organizace.

e Ovéite respiracni a fyziologickou stabilitu pacienta.
o Na zéklad¢ sledovani expanze a kontrakce hrudniku pacienta se
presveédéte, Ze je pacientovi poskytovana dechova podpora.
o Vyhodnotte aktualni stav pacienta pomoci dalSich parametri (napt.
nasyceni kyslikem, srdeéni frekvence, krevni tlak atd.)
e Pacienta ihned pfipojte na jiny ventilator v souladu s protokolem Vasi
organizace.
o Doty¢ny ventilator se nesmi pouzivat, dokud nebude opraven.



Opatfeni pro terén ze strany spole¢nosti Covidien:

Spoleénost Covidien zavede nésledujici opatfeni pro sniZeni celkového vyskytu pfipadi
ztmavnuti displeje u sestavy s 9,4palcovym displejem GUIL.

e Vyméiite invertor podsviceni PCBA a u ventilatoru proved’te preventivni
prohlidku po 10 000 hodinach. Vyména invertoru podsviceni PCBA a preventivni
prohlidka po 10 000 hodinach bude provedena pii nejblizsi piileZitosti
prostfednictvim zastupce spole¢nosti Covidien bez ohledu na planované terminy
preventivnich prohlidek u Vaseho zafizeni.

Abyste si mohli ovéFit, Ze se toto bezpe¢nostni ndpravné opatieni tyka i VaSich pfistroju, a abyste
mohli zah4jit proces pfijimani vySe uvedenych opatieni, vypliite prosim pfiloZzeny formuléf pro
potvrzeni a odeSlete ho faxem nebo e-mailem kontaktni osobé spole¢nosti Covidien uvedené v
tomto formulafi. Budete-li potfebovat pomoc, obrat'te se na odd€leni technické podpory

na ¢isle +421248214534.

Diilezita bezpe¢nostni upozornéni

Postupujte vZdy podle pokynt uvedenych v uZivatelské pfiruéee k ventilatoru Puritan Bennett™
840.

o Pacienti, ktefi jsou pfipojeni k pfistrojim slouzicim k podpofe Zivotnich
funkci, museji byt naleZitym zpisobem sledovani zdravotnickym personalem a
vhodnymi monitorovacimi p¥istroji. (Uvod)

e Pouzivate-li ventilator v rdmci intenzivni péce, je nutné mit vzdy k dispozici
néhradni zdroj ventilace. (Uvod)

e Pfi pouZiti volitelného rozsahu hlasitosti alarmu je tfeba zvolit takovou
hladinu hlasitosti alarmu, aby bylo moZné rozlisit alarm od hladin okolniho
hluku. (Kapitola S.5)

e Pro zajisténi spravné funkce ventilatoru provadéjte udrzbu v doporucenych
intervalech uvedenych v souhrnu v tabulce 7-3 uZivatelské ptirucky.

Toto upozornéni je vydano s védomim Statniho Gstavu pro kontrolu lé¢iv. Tyto duleZité
informace roze$lete odpov&dnym osobam v ramci Vasi organizace. Pokud VaSe organizace
distribuovala ventilatory Puritan Bennett™ 840 dal$im osobam nebo organizacim, ihned jim
prosim poslete kopii tohoto dopisu.

V piipadé dalsich dotazi tykajicich se tohoto dopisu se prosim obrat'te na mistniho zastupce
spole¢nosti Covidien na telefonnim &isle +421248214509.

De&kujeme Vam za rychlou reakci pii feSeni této zaleZitosti.

S pozdravem,

Ing. Miriam Krskova
RA/QA Senior Specialist Covidien CEE
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