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Vazeni zakaznici,

spoleénost Covidien vydava toto bezpecnostni upozornéni (FSN) pro uzivatele svych ventilatorl Puritan
Bennett™ 840, v némz jsou uvedeny nové informace o uZivatelské pfiruéce k ventilatoru Puritan
Bennett™ 840. Toto upozornéni obsahuje novou pfilohu pro tabulku 1-2 v kapitole 1 a celou novou
kapitolu 13. Tyto nové stranky obsahuji dal$i pokyny a informace pro feseni pfipad(l ztmavnuti displeje.
Posilame Vam toto upozornéni, protoze podle nasich zaznaml mate nejméné jednu uzivatelskou
pfirucku k t&mto ventilatorlm Puritan Bennett 840, na které se toto upozornéni vztahuje.

Zpravy od zakaznik(, které vedly k t¢émto zménam v uzivatelské pfiruéce, hlasily ztmavnuti nebo
nestalé zobrazeni obrazovek (horni i dolinf) grafického uzivatelského rozhrani (GUI) béhem pouziti u
pacienta. Kvlli této udalosti si lékaf nemUze prohlédnout a/nebo zménit nastaveni ventilatoru a
parametrQ alarmu nastavenych lékafem u pfislugného pacienta. Ztmavnuti obrazovek displeje GUI
vede k nutnosti urychleného piesunu pacienta k jinému ventilatoru v souladu s pfislu§nymi protokoly.
Béhem téchto udalosti ventilator stale poskytuje dechovou podporu.

Pokud se tato udalost nevyskytne, ventilator Puritan Bennett 840 Ize i nadale pouzivat.

Ztmavnuti displeje GUI

Porucha rliznych souéasti mlze zplsobit ztmavnuti nebo nestalé zobrazeni obrazovek. Mechanicka
ventilace vSak pokracuje podle nastavenych parametrl. V&echny alarmy ventilatoru zGstavaji aktivni a
budou se aktivovat pii pfekro€eni nastavenych mezi pro alarm.

Pokud dojde k ztmavnuti displeje, proved'te nasledujici opatfeni spolu s pfislu$nymi
protokoly Vasi organizace.

+ Ovénte respiraéni a fyziologickou stabilitu pacienta.
o Na zakladé sledovani expanze a kontrakce hrudniku pacienta se presvédcte,
Ze je pacientovi poskytovana dechova podpora.
o Vyhodnotte aktudlni stav pacienta pomoci dal$ich parametr(i (napf. nasyceni
kyslikem, srdec¢ni frekvence, krevni tlak atd.).
» Pacienta ihned pfipojte na jiny ventilator v souladu s protokolem Vasi organizace.
+  Dotyény ventilator se nesmi pouzivat, dokud nebude opraven.
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Nezbytna opatieni

= Zkapitdy 1 wjméte tabulku 1-2 a dikviduite ji. VWimérte ji za pifilazenou ndhradni stranku,
Povainméte si prosim ocbrazku indikatoru ,,Displej (GU) INOP’ a ockazu na tabulku 13-3 s

+ Zpiingky, kterou méte, vyjmeéte oelou kapitolu 13 a dikviduite ji.

= Msto ni viozte novou philaZenou kapitolu. Prectéte si prosim podrabnosti v tabulce 13-3 s
informacemi o zimavnuti displeje GUIL.

= Twyto nové, aktudizovane infomace razeslete odpovédnym osobam v rand Vasi arganizace.

= \Wplrite philaZeny fomula® potwrzeni a za8lete jgj facem nebo e-mailem kontakini osobe ve
spoletnosti Covidien, uvedené na formulan.

Dulezita bezpeénostni upozornéni

Postupuijte vZdy podie pokynl uvedenych v uzivatelské pfirucce a technické referencni pfiru¢ce k
ventilatoru Puritan Bennett™ 840.

«  Padent, ktefi jsou piipgeni k pristrojim slouzicim k podpore Zivotnich funkai, museji byt
ndlezitym zplsobem sledovani zoravotnickym persondlem a vihodnymi monitorovacimi
pristroji. (Uvod)

-  Pouivaeli ventilator v randi intenzivni péce, je nuiné mit vady k dispozic nahradni zoingj
ventilace. (Uvod)

o P pougti vdlitelného rozsahu Hasitosti alanmu je tfeba 2zvdlit takovou hladinu
hlasitosti aarmu, aby bylo noané radisit alarmn od hladin okalniho hiuka
(Kapitola 5.5)

o Pro zisténi spravné funkoe ventilatoru provadéjte Udrzou v doporuderych
intervalech uvedenych v souhmu v tabulce 7-3 v uzvatelské prirucee a technické
referencni piinudoe k ventilatoru Puritan Bennett™ 840.

Toto upozomeéni je vyddno s vedomim Staniho Ustavu pro kontralu léciv. Tyto dliezité informace
rozeslete odpovednym osobam v ramc Vasi organizace. Pokud VVase organizace distribuovala
ventildtory Puritan Bennett ™ 840 dalSim osobam nebo arganizacim, ihned jim prosim poslete kopii
tohato dopisu.

V pripadé dalSich dotaz’s tykajicich se tohoto dopisu se prosim obratte na Regulatory affairs oddeleni
spdlecnosti Covidien ECE s.r.o. Dakuerme VVam za rychlou reakd pii feSeni této zAleztosti.
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