E.J coviDEN

NALEHAVE bezpeénostni upozornéni
Ventila¢ni systém Puritan Bennett™ 980

11. fijna 2014

Ref. oznaceni Vyména desky invertoru podsviceni zafizeni PB980 10/14
FSCA:

Vazeni zakaznici,

dovolujeme si Vas informovat, Ze spole¢nost Covidien bude v souvislosti s problémem, na n&jz upozornily
stiznosti zakaznik(, na vSech ventilatorech Puritan Bennett™ 980 provadét bezpecnostni napravné
opatfeni (FSCA).

Problém souvisi se selhdvanim kondenzatoru na sestavé desky plosnych spoji (PCBA) invertoru
podsviceni v displeji ventilatoru, které maze zpusobovat ztmavnuti displeje. To mize byt provazeno
zapachem spaleniny. Podle stiznosti, které jsme dosud obdrzeli, ventilator Puritan Bennett™ 980 funguje
a zaijistuje podporu dychani i po selhani kondenzatoru. Aby v§ak nedochazelo k porucham komponenty,
sestavu desky plo$nych spojl je potfeba vyménit.

Spolec¢nosti Covidien neni znamo, Ze by v souvislosti s timto problémem doslo k vaznému zhor$eni stavu
¢i umrti pacientu.

Nezbytna opatieni na strané zakaznika/uzivatele

Spole¢nost Covidien déla vSe pro to, aby problém co nejdfive napravila. Jeji zastupce v nejblizSim
mozném terminu vyméni sestavu PCBA invertoru podsviceni ve Vasich ventilatorech. Do té doby
ventilatory mlzete pouzivat.

Vase zarizeni podle nasich zaznamu zakoupilo tyto ventilaéni systémy PB980:

Modelové oznaceni ventilatoru PB980 Sériové dislo

Vypliite prosim veskeré pozadované udaje v pfilozeném potvrzovacim formulafi a poté formular zaSlete
faxem nebo e-mailem kontaktni osobé spole¢nosti Covidien, jejiz jméno je ve formulafi vyznaceno.
Budete-li potfebovat jakoukoli pomoc, obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti Covidien na
telefonnim gisle +420 739525775.

Dulezita bezpecnostni upozornéni
Za vSech okolnosti se fidte pokyny uvedenymi v ndvodu k obsluze ventilatoru Puritan Bennett™ 980.
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e Zpozorujete-li ohen nebo ucitite-li zapach spaleniny, okamzité provedte nasledujici opatfeni (je-li to
bezpecné): Odpojte pacienta od ventilatoru a ventilacni systém od zdroje kysliku, zdroje napajeni
a veskerych baterii. V pfipadé potfeby pro pacienta zajistéte jiny zpisob podpory dychani. (1.3
Informace o bezpecénosti — Varovani tykajici se nebezpeci pozaru)

e Dychani pacientd, u nichz se pouziva mechanicky ventilator, musi pribézné sledovat kvalifikovany
personal. (VSeobecna varovani)

e PFi pouzivani ventilaéniho systému musi byt vZdy k dispozici také alternativni zdroj ventilace,
napfiklad samonafukovaci ruéni resuscitator (podle normy ISO 10651-4 s maskou). (VSeobecna
varovani)

Toto upozornéni se vydava s védomim Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv. Pfedejte prosim tyto dllezité
informace odpovédnym osobam ve svém zafizeni.

Pokud Vase zafizeni ventilatory Puritan Bennett™ 980 pfedalo jinym osobam nebo zafizenim, okamzité
jim zaslete kopii tohoto dopisu. Aby toto napravné opatfeni splinilo svuj Ucel, toto upozornéni a souvisejici
opatfeni prosim priibézné pfipominejte, dokud se problém nepodafi vyresit.

Pokud byste k tomuto sdéleni méli jakékoli dotazy nebo pokud byste chtéli ohlasit jakykoli problém
s ventilatorem Puritan Bennett™ 980, obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti Covidien na
telefonnim gisle +420 739525775. Mistni zastupce dohlédne na Fadné ohlaseni poruchy.

S pozdravem ,

Peter Pankovics

RA/QA Specialist Covidien CEE
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