Medtronic

Kiireloomuline valdkonna ohutusteatis

Puritan Bennett™ 980 seeria ventilaator
Teade eesseisva tarkvaravarskenduse kohta

Marts 2022

Medtronicu viitenumber: FA1238
Tahelepanu: Riskijuhtimine, hingamisravi juhid, intensiivravi osakonnad
Lugupeetud vaartuslik klient:

Selle kirja eesmaérk on teid teavitada, et Medtronic valjastab ohutusteatise, mis on seotud kdigi
Puritan Bennett™ 980 seeria ventilaatorite seerianumbritega.

Selle ohutusteatise pdhjus

See vabatahtlik meditsiiniseadme ohutusteatis valjastatakse parast seitsmeteistkimnelt kliendilt tulnud teadet,
et haireseisundite ajal ei pruugi kuuldav haire kélada ja/v6i mitmesuunalise LED visuaalne héaire ei pruugi
siittida nagu on kirjeldatud kasutusjuhendis. Seonduv(ad) visuaalne (visuaalse) haire loosung(id) kuvatakse
jatkuvalt normikohaselt graafilisel kasutajaliidesel (GUI). Seonduv(ad) visuaalne (visuaalse) haire loosung(id)
GUI-l ilma asjakohase kuuldava haire vdi mitmesuunalise LED visuaalse héairete naitab, et need haired
ebadnnestusid. Kui kuuldav haire ei kdla ja/voi mitmesuunaline LED visuaalne haire ei stti, ei mdjuta see
ventilaatori t66d.

Kui visuaalne haire ei kbla ja/vdi mitmesuunaline LED héire ei sutti, peab Kliiniline personal kasutama patsiendi
ventileerimiseks teistsugust meetodit. Parast patsiendil teistsuguse ventileerimismeetodi kasutamist, saab
PB980 ventilaatori vélja ja uuesti sisse lilitada, et lahtestada rikkelised kuuldavad ja visuaalsed haired; kuigi
Oige haireseisund taastatakse teatud ajaks, pange tahele, et vélja ja sisse lllitamine ei pruugi vélistada
rikkeliste hairete uuesti tekkimist.

Seitsmeteistkiimne klienditeate puhul ei ole tekkinud patsiendi vigastusi. Seitsmeteistkiimnest
kolmeteistkiimne klienditeate puhul teatati, et patsient viidi tle mdne teise ventilatsiooniallika alla ja patsiendi
vigastusi ei tdheldatud. Selle probleemi tekkimise sagedus ei ole tdenaoline ja see vastab igal aastal 0,05%.
Meie sisekontrolli pbhjal, sh teadete saamise sageduse alusel soovitab Medtronic, et PB980 ventilaatorite
jatkuv kasutus on vastuvdetav, kui allpool toodud tegevusi vOetakse arvesse, valja arvatud juhul, kui jatkuv
kasutus ei vasta teie asutuse sise-eeskirjale ja -korrale.

Terviserisk

Kui PB980 ventilaatori kuuldav haire ja/véi mitmesuunaline LED visuaalne haire ei to6ta, voib klinitsisti
teadlikkus haireseisundist viibida, kui graafilisel kasutajaliidesel toodud visuaalset hairet ei panda 6igel ajal
téhele. See viivitatud teadlikkus vdib pdhjustada reageerimise viivitusi voi ravi viivitusi, mis voib pdhjustada
omakorda hipoksiat, sudameseiskust vdi surma. Kui visuaalne héire ei kbla ja/vdi mitmesuunaline LED héire
ei sutti, peab Kliiniline personal kasutama patsiendi ventileerimiseks teistsugust meetodit.
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Veenduge, et PB980 ventilaatoreid kasutavaid patsiente jalgib nduetekohaselt meditsiinipersonal sobivate
seireseadmetega, mida on kirjeldatud kasutusjuhendis ja veenduge, et juurdepééas varuventilaatoritele on
saadaval.

Palun kehtestage GUI visuaalse haireloosungi néhtavuse tagamiseks t66évoo muudatusi, et tagada
teadlikkus aktiivsest haireseisundist to6tava helihaire ja/véi mitmesuunalise LED visuaalse haire
puudumisel.

Kui visuaalne haire ei kdla ja/vdi mitmesuunaline LED haire ei sitti, peab kliiniline personal kasutama
patsiendi ventileerimiseks teistsugust meetodit.

Parast patsiendil teistsuguse ventileerimismeetodi kasutamist, saab PB980 ventilaatori valja ja uuesti sisse
lulitada, et lahtestada rikkelised kuuldavad ja mitmesuunalised visuaalsed haired; kuigi sellega taastatakse
dige haireseisund teatud ajaks, pange tahele, et vélja ja sisse lllitamine ei pruugi valistada rikkeliste
hairete uuesti tekkimist.

Teavitage sellest meditsiiniseadme ohutusteatisest viivitamatult kogu personali kdigis ravikeskkondades,
kus kasutatakse PB980 seeria ventilaatoreid.

Paigutage see teavitus nahtavasse kohta ja sailitage teadlikkus nendest probleemidest, kuni probleem on
lahendatud eesseisva seadme varskendusega.

Kui teie asutus on valjastanud PB980 seeria ventilaatoreid teistele isikutele vai rajatistele, edastage palun
selle kirja koopia viivitamata nendele adressaatidele.

<Taitke lisatud ankeet ja tagastage see juhiste kohaselt, et kinnitada selle info kattesaamine ja mdistmine>.

Mida teeb Medtronic

Medtronic annab jargmiste kuude jooksul vélja tarkvaravarskenduse, et tegeleda selle probleemiga.
Medtronicu hooldus- ja parandusosakond votab teiega tihendust, et korraldada teie asutuses kdigi PB980
ventilaatorite uue tarkvara installimine.

Vabandame vdimalike tekkivate ebamugavuste eest. Oleme plihendunud patsientide ohutuse tagamisele ja
hindame teie kiiret tegutsemist selles kiisimuses. Kui teil on selle kirja kohta kiisimusi, votke tihendust oma
Medtronicu esindajaga telefoninumbril <XXXX>.

Lugupidamisega
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