HITNA TERENSKA SIGURNOSNA OBAVIJEST
Ventilator Puritan Bennett ™ 840 - azuriranje korisnickog priru¢nika zbog gubitka
prikaza na grafickom sucelju uredaja
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PosStovani korisnice,

Tvrtka Covidien izdaje ovu terensku sigurnosnu obavijest svojim korisnicima ventilatora Puritan
Bennett™ 840 kako bi im pruzila nove informacije povezane s Korisni¢kim priru¢nikom za ventilator
Puritan Bennett™ 840. Uz ovu se obavijest dostavljaju i novi umetak za tablicu 1-2 u 1. poglavlju i cijelo
novo 13. poglavlje. Ove nove stranice pruzaju dodatne upute i informacije za interakciju u slu¢aju gubitka
prikaza. Primili ste ovu obavijest jer nasi zapisi pokazuju da imate jedan ili vise ventilatora Puritan
Bennett 840 na koje se ova obavijest odnosi.

IzvjeS¢a od kupaca zbog koje su ove promjene pokrenute obuhvacala su zaslone grafi¢kog korisni¢kog
sucelja (i gornjeg i donjeg) s kojih bi prikaz nestao ili bi se po€eo nepravilno ponasati tijekom uporabe
na pacijentu. Ovaj dogadaj sprijec¢ava lije¢nika da pregleda i/ili promijeni postavke ventilatora, odnosno
da postaviti parametre alarma. Gubitak prikaza na zaslonima grafickog korisni¢kog sucelja zahtijeva
hitno prebacivanje pacijenta nad drugi ventilator na nacin koji je u skladu s relevantnim protokolima.
Tijekom tih dogadaja ventilator nastavlja pruzati podr$ku za disanje.

Ako se ovaj dogadaj ne javlja, ventilator Puritan Bennett 840 moze se i dalje koristiti.

Gubitak prikaza na grafickom korisnic¢kom sucelju

Kvarovi razli¢itih komponenti mogu dovesti do toga da ekran postane prazan ili da prikaz postane
nepravilan. Medutim, mehanicka se ventilacija nastavlja kako je namjeStena. Svi alarmi ventilatora ostaju
aktivan i aktiviraju se ako se prekorace granice alarma.

Ako se dogodi gubitak zaslonu, poduzmite sljedecée radnje u skladu s protokolima u svojoj
ustanovi kako bi se smanjila opasnost za pacijenta.

= Provjerite diSnu i fizioloSku postojanost.
o Potvrdite da pacijent i dalje dobiva potporu disanju promatranjem ekspanzije i
kontrakcije prsa pacijenta.
o Procijenite trenutno stanje pacijenta drugim pregledima (poput zasi¢enja
kisikom, rada srca, krvnog tlaka, itd.)
« Odmah premjestite bolesnika na zamjenski ventilator na nacin sukladan protokolu
koji vrijedi u vasoj ustanovi.
« Uklonite osteceni ventilator iz uporabe dok se ne servisira.
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Radnje koje treba poduzeti

< Uklonite tablicu 1-2 iz 1. poglavlja i unistite je; zamijenite prilozenom zamjenskom stranicom.
Uzmite u obzir sliku indikatora ,Display (GUI) INOP”, a preporu¢ene postupke pogledajte u
tablici 13-3.

« Uklonite cijelo 13. poglavlje iz postojeceg priru¢nika i unistite ga.

- Zamijenite s priloZzenim novim dijelom. Pojedinosti povezane s gubitkom prikaza na grafickom
korisni¢kom sucelju potrazite u tablici 13-3.

< Proslijedite ove aZurirane podatke unutar vase ustanove prema potrebi.

< Ispunite priloZeni obrazac potvrde i po3aljite ga faksom ili e-poStom na kontakt adresu tvrtke
Covidien navedenu ma obrascu.

Vazne sigurnosne napomene:

Uvijek slijedite sve upute navedene u Korisni¢kom priruéniku za ventilator Puritan Bennett™ 840 i
Referentnom tehni¢kom priru¢niku.

< Pacijente priklju¢ene na opremu za odrzavanje na zivotu treba pratiti medicinsko osoblje i
odgovarajuci uredaji za pracenje; (Predgovor)
< Kad se koristi ventilator za kriti€nu njegu uvijek treba biti dostupan i pomocni ventilator.
(Predgovor)
o Pomocéu raspona jadina alarma koji se moze odabrati pazite da odaberete jacinu
alarma koja ¢e nadjacati pozadinsku razinu buke. (Odjeljak 5.5)
o Kako bi se osigurao pravilan rad ventilatora obavljajte postupke odrzavanja po
preporu¢enim intervalima kako je prikazano u tablici 7-3 u priru¢niku za rukovanje
i tehniCkom referentnom priruéniku uredaja Puritan Bennett™ 840.

Ova se obavijest izdaje uz znanje [Agencije za lijekove i medicinska sredstva]. Prema potrebi proSirite
ove vazne informacije po va$oj ustanovi. Ako je vaa ustanova distributer ventilatora Puritan Bennett™
840 drugim osobama ili ustanovama odmabh proslijedite primjerak ovog pisma.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s ovim pismom, obratite se lokalnom predstavniku tvrtke Covidien na
+387 36 331 615. Zahvaljujemo vam na vaSoj pozornosti po ovom pitanju.

S postovanjem,

Rauche Medicla d.o.o.

U prilogu



