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Gentile Cliente, 

Covidien sta inviando il presente avviso di sicurezza agli acquirenti del ventilatore Puritan Bennett™ 840 

per fornire nuove informazioni relative al Manuale dell’operatore di tale ventilatore. All’avviso è allegato 

un nuovo foglio per la Tabella 1-2 del Capitolo 1 e un intero nuovo Capitolo 13. Queste nuove pagine 

contengono istruzioni e informazioni aggiuntive che illustrano come interagire con gli eventi di inattività 

del monitor. Le abbiamo inviato la presente comunicazione perché, secondo i nostri registri, Lei potrebbe 

essere in possesso di uno o più Manuali dell’operatore del ventilatore Puritan Bennett 840 interessati dal 

presente avviso. 

 

Le segnalazioni dei clienti che hanno portato a queste modifiche del Manuale dell’operatore 

includevano l’inattività o il malfunzionamento dei monitor di interfaccia grafica (sia superiore sia 

inferiore) durante l’utilizzo sui pazienti. Questo evento impedisce al medico di visualizzare e/o 

modificare le impostazioni del ventilatore o i parametri di allarme paziente definiti dal medico stesso. 

L’inattività dei monitor di interfaccia grafica necessita di un tempestivo trasferimento del paziente a un 

ventilatore alternativo in conformità ai protocolli in vigore. Il ventilatore continua a fornire supporto 

respiratorio durante questi eventi. 

 

Se questi eventi non si verificano, è possibile continuare a utilizzare il ventilatore Puritan Bennett 840. 

 

Inattività del monitor di interfaccia grafica 

L’inattività o il malfunzionamento dei monitor possono essere causati dal guasto di vari componenti. 

Tuttavia, la ventilazione meccanica procede secondo le impostazioni. Tutti gli allarmi del ventilatore 

rimangono in funzione e si attivano se le soglie vengono superate. 

 

Se il monitor risulta inattivo, è necessario intraprendere le seguenti azioni in associazione al 

protocollo dell’istituto per ridurre al minimo il rischio per il paziente: 

 

• Verifichi la stabilità respiratoria e psicologica del paziente. 

o Si accerti che il paziente riceva il supporto ventilatorio necessario, osservando 

l’espansione e la contrazione del torace. 

o Valuti lo stato attuale del paziente esaminando gli altri dati fisiologici tenuti 

sotto controllo (ad es., saturazione dell’ossigeno, frequenza cardiaca, 

pressione sanguigna, ecc.). 

• Trasferire tempestivamente il paziente a un ventilatore alternativo in conformità al 

protocollo istituzionale. 

• Non utilizzi il ventilatore interessato fino all’avvenuta riparazione. 
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Azioni correttive 

 

• Eliminare la Tabella 1-2 dal Capitolo 1 e distruggerla; sostituirla con la pagina sostitutiva 

allegata. Vedere l’immagine dell’indicatore “Monitor di interfaccia grafico inattivo” e il 

riferimento alla Tabella 13-3 per le azioni raccomandate. 

• Eliminare l’intero Capitolo 13 dal manuale esistente e distruggerlo. 

• Sostituirlo con la nuova sezione allegata. Vedere i dettagli riportati nella Tabella 13-3 per 

informazioni relative all’inattività del monitor di interfaccia grafica. 

• Comunicare questa nuova informazione aggiornata all’interno della struttura, come necessario. 

• Compilare il modulo di conferma allegato e inviarlo via fax o posta elettronica al contatto 

Covidien indicato sul modulo stesso. 

 

Importanti promemoria sulla sicurezza 

 

Attenersi sempre alle istruzioni contenute nel Manuale dell’operatore e nel Manuale di riferimento tecnico 

del ventilatore Puritan Bennett™ 840. 

 

• I pazienti collegati a macchinari di sostentamento vitale devono essere opportunamente 

monitorati da personale medico e tramite idonei dispositivi di monitoraggio (Prefazione). 

• Quando si utilizza un ventilatore per cure critiche, deve essere sempre disponibile una 

fonte alternativa di ventilazione (Prefazione). 

o Usando l’intervallo di volume selezionabile dell’allarme del ventilatore, assicurarsi 

di selezionare un livello di volume dell’allarme che possa essere avvertito al di 

sopra dei livelli di rumore di fondo (Sezione 5.5). 

o Per garantire il corretto funzionamento del ventilatore, eseguire le procedure di 

manutenzione agli intervalli consigliati, come illustrato nella Tabella 7-3 del Manuale 

dell’operatore e del Manuale di riferimento tecnico di Puritan Bennett™ 840. 

 

Questo avviso è stato diffuso mettendo al corrente l’autorità locale competente [aggiungere autorità 

locale competente]. Comunicare queste importanti informazioni all’interno della struttura, come 

richiesto. In caso la struttura abbia distribuito ad altre persone o strutture dei ventilatori Puritan 

Bennett™ 840, invitiamo a inoltrare prontamente a tali riceventi copia della presente lettera. 

 

Per qualsiasi domanda relativa alla presente comunicazione, contatti il rappresentante Covidien di zona al 

NUMERO DI TELEFONO SPECIFICO PER OGNI PAESE. La ringraziamo per la Sua sollecita 

attenzione. 

 

Distinti saluti, 

 

 

[Informazioni specifiche del Paese] 

Regulatory Affairs 

 

Allegato 


