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NALEHAVE bezpeénostni upozornéni
pro ventilacni systém fady Puritan Bennett™ 980

17. Gnora 2015

Ref. oznaéeni  Bezpecénostni upozornéni na pfechodné resetovani grafického uzivatelského rozhrani
FSCA: (GUI) na displeji 02/15

Vazeni zakaznici,

Uc¢elem tohoto dopisu je informovat Vas o tom, Ze spole¢nost Covidien Respiratory and Monitoring
Solutions (RMS) vydava bezpec¢nostni upozornéni pro véechny ventilatory Puritan Bennett™ 980
s pokyny pro zakazniky v souvislosti s pfechodnym resetovanim grafického uZivatelského rozhrani
trvajicim pfiblizné 30 sekund.

K prfechodnému resetovani GUI u ventilatorl Puritan Bennett 980 dochazi zamérné, a to v ramci
zachovani plné funkénosti GUI na displeji. BEhem pfechodného resetovani GUI dochazi k vypnuti
primarniho displeje, aktivaci zvukovych a vizualnich alarm(l vysoké priority a zobrazeni kli¢ovych
informaci o stavu ventilatoru a stavovych zprav ,Display Failed* (Chyba displeje), ,Ventilating as set’
(Ventilace dle nastaveni) a ,Replace the ventilator* (Vymeérite ventilator) (viz nize uvedeny obrazek).
Bé&hem prechodného resetovani GUI ventilator nadale poskytuje plnou respiraéni podporu. Po cyklu
resetovani trvajicim pfiblizné 30 sekund se grafické uzivatelské rozhrani na displeji obnovi, alarmy se
ukong¢i a ventilator bude pokragovat v plném provozu.

Ve stiznostech zaslanych do dne$niho dne néktefi zakaznici uvadéji, Ze v reakci na alarmy a stavove
zpravy na displeji zobrazené béhem prechodného resetovani grafického uzivatelského rozhrani provedli
vymeénu ventilator(l a transport pacientll. Nase Setfeni potvrdilo, Ze vyména ventilatoru a transport
pacientl nejsou kryté zarukou. Doporu¢ujeme béhem tohoto pfiblizn& 30sekundového cyklu resetovani
sledovat sekundarni stavovy displej. Po dokonéeni cyklu resetovani grafického uzivatelského rozhrani
a po obnoveni zobrazeni informaci o pacientovi a nastaveni ventilatoru neni nutné provadét Zadné dalsi
kroky.

Pokud dojde k vy$e popsanému pfechodnému resetovani grafického uzivatelského
rozhrani, proved'te nasledujici kroky:
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e Sledujte stavovy displej a ovérte, zda se
cyklicky méni indikator tlaku v dychacich
cestach pacienta.

e Po obnoveni zobrazeni grafického
uzivatelského rozhrani na primarnim displeji
zkontrolujte nastaveni ventilatoru a informace  {§ :
o stavu pacienta. Zobrazen| 1 Venlilépokrééuféﬁm

e Pokud je vypnuti grafického uZivatelského lebycl’o\:poié dke '
rozhrani vyvolano chybou systému —
ventilatoru, zobrazeni GUI na primarnim displeji se neobnovi —

v takovém pfipadé bude nutné ventilator vymeénit.
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Dalsi nutné kroky:

Informujte uzivatele ventilatoru Puritan Bennett™ 980 o nutnosti dodrzovani vyse uvedenych
pokynll v pfipadé pfechodného resetovani grafického uzivatelského rozhrani.

Pokud Va$e pracovisté pfedalo ventilatory Puritan Bennett 980 jinym osobam nebo pracovistim,
okamzité jim prosim za$lete kopii tohoto dopisu.

Aktualizace provedené spolec¢nosti Covidien v ramci feseni tohoto problému:

Spole¢nost Covidien provadi aktualizaci softwaru, ktera bude upravovat chovani alarmi
ventilatoru a zobrazeni stavovych zprav b&éhem pfechodného resetovani grafického uzivatelského
rozhrani.

Uzivatelska pfirucka k ventilatoru Puritan Bennett™ 980 bude pfislusnym zplsobem
aktualizovana: bude odstranén pokyn k ,vyméné ventilatoru“ b&éhem prechodného resetovani
grafického uzivatelského rozhrani a bude dopInéna informace pro uzivatele, aby sledovali
sekundarni stavovy displej do doby, nez se obnovi zobrazeni na primarnim displeji.

Tato verze softwaru je aktualné ve fazi vyvoje a bude dostupna v prvni poloviné dubna tohoto
roku.

Spole¢nost Covidien bude své zakazniky informovat, jakmile budou k dispozici aktualizace
softwaru a uzivatelské pfirucky.

Toto upozornéni je vydano s védomim mistniho regulaéniho Ufadu Statniho ustavu pro kontrolu l€Civ.
Tyto dllezité informace prosim dale rozeslete odpovédnym osobam v ramci Vasi organizace.

Pokud jste si védomi jakychkoli udalosti vztahujicich se k tomuto problému, obratte se prosim neprodlené
na mistniho zastupce spole€nosti Covidien na telefonnim Cisle +420 739525775 a poskytnéte mu
veskeré informace tykajici se téchto udalosti, aby bylo u¢inéno zadost ohlaSovaci povinnosti dané
regulacnim uradem.

V pfipadé jakychkoli dotaz(i se obratte na mistniho zastupce spole¢nosti Covidien, jak je uvedeno vyse.

Dékujeme Vam za spolupraci. Velmi se omlouvame za veskeré nepfijemnosti, které Vam nebo Vasemu
pracovisti miize tato zalezitost zplisobit.

S pozdravem

Covidien ECi7 = ;.
organizacni slozka
Prosek, Prosecks 852/66
190 00 Praha 9

Mgr. Peter Pankovics & lgo: 274 45 241
Regulatroy Affairs & Quality Assurance Specialist Pk Cezressoan
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