K. covipien

Spettabile

c.a.: Dir. Sanitaria

Segrate, 17 Giugno 2014
Prot. Nr. 126/RA/rm

Oggetto: AVVISO DI SICUREZZA URGENTE - Ventilatore PB840
Unita di alimentazione, perdita di visualizzazione 06/14

Gentile Cliente,

Covidien sta distribuendo la presente azione correttiva di sicurezza (FSCA) per determinati
ventilatori Puritan Bennett 840 contenenti una particolare unita di alimentazione. Lei riceve
guesta comunicazione in quanto i nostri registri indicano che potrebbe avere uno o piu
ventilatori interessati da questo avviso. | ventilatori Puritan Bennett 840 soggetti a questa
azione correttiva di sicurezza sono contrassegnati dai numeri di serie elencati nell’allegato,
che include anche i ventilatori in cui I’alimentatore interessato é stato installato come pezzo di
ricambio.

Questa azione correttiva di sicurezza & pubblicata a seguito delle segnalazioni da parte di
alcuni clienti di una interruzione nella visualizzazione delle informazioni da parte
dell’interfaccia grafica utente (GUI) mentre il ventilatore & in funzione e continua a fornire
assistenza respiratoria.

I clienti segnalano che le schermate di visualizzazione dei dati dell’interfaccia utente (sia
quella superiore che quella inferiore) appaiono vuote anche quando il sistema & collegato a un
paziente. Questo evento interferisce con la capacita del medico di visualizzare e/o modificare
I’impostazione del ventilatore o i parametri di allarme paziente definiti dal medico stesso.
Tenga presente che in tutti i casi finora segnalati, il ventilatore continua a fornire il
supporto respiratorio durante tali eventi.

Se questa condizione non si presenta, e possibile continuare a utilizzare il ventilatore Puritan
Bennett 840.
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La perdita di visualizzazione dell’interfaccia grafica utente é riconducibile a un
problema dell’alimentatore, come dimostrato dal fatto che il ventilatore entra nello stato
“GUI INOP”, come descritto di seguito.

Il ventilatore Puritan Bennett 840 e progettato con un’unita di assistenza respiratoria (BDU)
che funziona indipendentemente dall’interfaccia grafica utente. Nell’ambito del normale
funzionamento, i due sistemi si monitorano attivamente e comunicano tra loro. Se non & piu in
grado di comunicare con I’interfaccia utente, I’unita di assistenza respiratoria riconosce tale
evento ed entra nello stato “GUI INOP”, attivando I’allarme appropriato, che é costituito da
un allarme visibile, ovvero I’accensione della spia rossa “GUI INOP” sull’unita di assistenza
respiratoria, e da un allarme acustico di alta priorita.

La perdita di tensione dell’alimentatore é riconducibile a uno specifico circuito responsabile
esclusivamente delle tensioni dell’unita centrale di elaborazione dell’interfaccia grafica
utente.

Qualora riscontrasse questi problemi di visualizzazione, La invitiamo ad agire come
indicato e ad attuare i protocolli in vigore presso I’istituto per ridurre al minimo il
rischio per il paziente.

¢ Verifichi la stabilita respiratoria e psicologica del paziente.

o Si accerti che il paziente riceva il supporto ventilatorio necessario,
osservando I’espansione e la contrazione del torace.

o0 Valuti lo stato attuale del paziente esaminando gli altri dati fisiologici tenuti
sotto controllo (ad es., saturazione dell’ossigeno, frequenza -cardiaca,
pressione sanguigna, ecc.).

e Sposti immediatamente il paziente e lo colleghi a un ventilatore alternativo
conformemente a quanto previsto dal protocollo in vigore nell’istituto.
e Non utilizzi il ventilatore interessato fino all’avvenuta riparazione.

Azione correttiva attuata da Covidien

Covidien procedera come indicato di seguito per ridurre il numero complessivo di casi di
perdita di visualizzazione dell’interfaccia grafica utente in quelle unita che possono contenere
I’alimentatore interessato:

e Un rappresentante Covidien ispezionera i ventilatori per stabilire se sia presente il
componente interessato e, qualora lo riscontrasse, procedera immediatamente alla
sostituzione dell’unita di alimentazione.

Per verificare se i suoi dispositivi siano interessati da questa azione correttiva di sicurezza e
per avviare eventualmente la procedura delineata sopra, La invitiamo a compilare il modulo di
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verifica allegato e di inviarlo via fax o posta elettronica alla persona di contatto Covidien
indicato sul modulo. Per ulteriore assistenza, contatti il nostro servizio di Assistenza Tecnica.

Importanti promemoria sulla sicurezza

Attenersi sempre alle istruzioni contenute nel Manuale di funzionamento del sistema Puritan
Bennett™ 840.

e | pazienti collegati a macchinari di supporto delle funzioni vitali devono essere
opportunamente monitorati dal personale medico e tramite idonei dispositivi di
monitoraggio (Prefazione).

e Quando si utilizza un ventilatore in terapia intensiva, deve essere sempre disponibile
una fonte alternativa di ventilazione (Prefazione).

e Quando si imposta il volume per I’allarme del ventilatore, assicurarsi di selezionare
un livello audio tale che possa essere avvertito al di sopra dei rumori di fondo
(Sezione 5.5).

e Per garantire il corretto funzionamento del ventilatore, eseguire le procedure di
manutenzione agli intervalli consigliati, come illustrato nella Tabella 7-3 del manuale
di funzionamento.

Questo avviso & stato diffuso mettendo al il Ministero della Salute. 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, La invitiamo a
inoltrare prontamente a tali riceventi copia della presente lettera.

Per qualsiasi domanda relativa alla presente comunicazione, contatti il rappresentante
Covidien di zona oppure la nostra sede al nr 02.70317240.

La ringraziamo per la Sua sollecita attenzione.

Distinti saluti,

Matteo Cattaneo
Regulatory Affairs Manager
Covidien Italia S.p.A.



