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URGENT: NOTIFICARE DE SIGURANTA PE TEREN
Ventilator ParaPAC plus™ Model 300 si Model 310

10 octombrie 2024

Stimati clienti valorosi:

Smiths Medical emite aceasta scrisoare pentru a va anunta despre o potentialda problema cu
ventilatoarele paraPAC plus™. Urmatoarele informatii detaliaza problema si pasii necesari pentru a
efectua.

Problema:

Smiths Medical a luat cunostintd de o problema legatd de posibilitatea ca conectorul de iesire al
pacientului sa se slabeasca/sa se desprinda de ventilatoarele paraPAC Plus™ P300 si P310, afectand
functia de ventilatie activa.

Risc potential:

Daca conectorul de prizéd al pacientului este slabit sau detasat; Situatiile potential periculoase
identificate includ intreruperea prelungita a terapiei, lipsa ventilatiei, intérzierea terapiei si reducerea
volumului curent.

In astfel de situatii, pacientul poate prezenta hipoxie, bradicardie, hipotensiune arteriala, stop respirator
sau asfixie. Acest lucru poate duce la vatamari grave sau deces al pacientului, in functie de starea
clinica a pacientului.

Pana in prezent, Smiths Medical a primit un (1) raport de vatamare grava si un (1) raport de deces

potential legat de aceasta problema.

Modele afectate:
Aceasta problema afecteaza toate ventilatoarele paraPAC plus™, consultati Tabelul 1.

Tabelul 1: Produs (produse) afectat(e)

Nume produs Numar lista
kit paraPAC plus™ plus fard PEEP si CPAP intern P300NXX*
kit paraPAC plus™ cu PEEP si CPAP intern P310NXX*

* Numerele de lista sunt specifice la nivel de tara.
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Actiuni care trebuie intreprinse de Utilizator/Client:
1. Varugam sa identificati toate unitatile paraPAC plus™ afectate aflate in posesia dumneavoastra.

2. Efectuati o inspectie pentru a determina daca dispozitivele dumneavoastra sunt afectate, conform
instructiunilor de mai jos:

a. Mai intai efectuati o inspectie vizuala pentru a determina daca conectorul de priza este
deconectat.

b. 1n al doilea rand, evaluati conectorul fizic pentru a determina daca conectorul de iesire este
slabit sau se misca atunci cand plasati un circuit pacient pe conector sau cand il scoateti

c. Daca conectorul de iesire raméane strans dupa inspectia fizica, puteti continua utilizarea
dispozitivului cu o constientizare sporita si urmand toate verificarile inainte de utilizare
conform manualului de utilizare.

d. Daca conectorul de priza se misca sau se simte slabit, dispozitivul trebuie scos din utilizare
si reparat de Smiths Medical. Raportati evenimentul la Global Complaint Management la
globalcomplaints@icumed.com.

3. Fiecare utilizare ulterioara a fiecarui dispozitiv, verificarile Tnainte de utilizare trebuie efectuate asa
cum este descris in manualul de utilizare si trebuie luatd o atentie suplimentara la inspectarea
conectorului de iesire Thainte de utilizare si plasarea circuitului pacientului pe conector si in timpul
scoaterii.

a. Cand utilizati dispozitivul, toate instructiunile, inclusiv avertismentele si precautiile din
manualul de utilizare trebuie respectate cu o constientizare sporita.

b. Aceasta include, dar nu se limiteaza la urmatoarele:

o Toate verificarile inainte de utilizare trebuie efectuate Tnainte de fiecare utilizare.

e Monitorizarea constanta a pacientului

e Oxigenarea sangelui si nivelurile de dioxid de carbon trebuie monitorizate independent
folosind pulsoximetrie si capnografie.

¢ Mijloace alternative de ventilatie, cum ar fi ventilatia cu masca cu sac, trebuie sa fie
disponibile Tn caz de defectiune sau defectiune a ventilatorului.

c. ParaPAC plus™ este, de asemenea, echipat cu urmatoarele atenuari si alarme de
proiectare:

e Alarma de joasa presiune/deconectare: Deconectarea/detasarea conectorului de iesire
a pacientului ar declansa alarma de presiune scazuta/deconectare.

e Monitor de presiune: Deconectarea/detasarea conectorului de iesire a pacientului ar fi
indicata prin lipsa miscarii acului manometrului

4. Partajati aceasta notificare FSN cu toti utilizatorii potentiali ai dispozitivelor pentru a va asigura ca
sunt constienti de aceasta problema si de atenuarile propuse. Daca dispozitivele sunt utilizate in
alta locatie, va rugam sa va asigurati ca aceasta comunicare este livrata in aceste locatii.

5. Completati si returnati formularul de raspuns al clientului atasat EMEA-FSN@icumed.com in
termen de zece zile de la primire pentru a confirma intelegerea acestei notificari.

6. DISTRIBUITORI: Dacéa ati distribuit produse potential afectate clientilor dvs., va rugam sa le
transmiteti imediat aceasta notificare si sa le solicitati s& completeze formularul de réspuns si sa vi-
| returneze. Apoi, DISTRIBUITORUL trebuie sa completeze un formular UNIC cu detaliile necesare
si sa se intoarca la EMEA-FSN@icumed.com
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Actiuni ulterioare ale Smiths Medical:
Smiths Medical trimite aceasta notificare tuturor clientilor paraPAC plus™ afectati.

Smiths Medical investigheaza in prezent problema. Smiths Medical va contacta clientii afectati pentru
a programa remedierea odata ce investigatia este finalizata si a fost identificatad o solutie pentru a initia

eforturile de remediere a dispozitivelor afectate.

Pentru intrebari suplimentare, va rugam sa contactati Smiths Medical folosind urmatoarele informatii:

Smiths Medical Contact Informatii de contact Domenii de sprijin

Pentru a raporta

Managementul global al evenimente adverse

globalcomplaints@icumed.com

reclamatiilor sau reclamatii privind
produsele
Grupul de remediere a https://licumed.custhelp.com/app/market- Intrebarl_prlvmd
remedierea

terenului action

dispozitivelor

Agentia de reglementare din tara dumneavoastra a fost notificata cu privire la aceasta actiune.

Smiths Medical se angajeaza sa asigure siguranta pacientilor si se concentreaza pe furnizarea unei
fiabilitati exceptionale a produselor si a celui mai inalt nivel de satisfactie a clientilor. Va multumim
pentru sprijinul prompt ih aceasta chestiune importantd. Apreciem cooperarea dumneavoastra.

Cu stima

Andy Mathein
Vicepresedinte al Departamentului de Calitate

Vezi atasat:
e Formular de raspuns
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NOTIFICARE URGENTA DE SIGURANTA PE TEREN:

FORMULAR DE RASPUNS COMBINAT (FA2405-01 & FA2405-02)
Ventilator ParaPAC plus™ Model 300 si Model 310

10 octombrie 2024
Verifica-ti inventarul si completeaza informatiile de mai jos, chiar daca nu ai produsul afectat.

Completati acest formular si returnati-l prin e-mail la EMEA-FSN@icumed.com. Dac& aveti intrebari despre acest
formular, va rugam sa contactati EMEA-FSN@icumed.com sau reprezentantul local de vanzari

Numarul clientului
(Consultati subiectul e-mailului initial pentru numarul
dvs. CNXXXXXX/client)

Numele spitalului / unitatii

Adresa spitalului / unitatii

Numar telefonic

Numele si titlul persoanei care completeaza acest
formular

Semnatura persoanei care completeaza acest
formular

Data

Daca ati achizitionat prin intermediul unui distribuitor,
va rugam sa enumerati numele/locatia distribuitorului
aici in scopuri de trasabilitate

[0 DA, am afectat produsul, am notificat utilizatorii din unitatea mea si am urmat instructiunile care mi-au fost furnizate
(completati si returnati acest formular la EMEA-FSN@icumed.com).

[J NU am produs afectat (completati si returnati acest formular la EMEA-FSN@icumed.com)

[1 Dispozitive transferate/care nu mai sunt detinute; V& rugam sa indicati informatiile de contact ale noului proprietar:

e Numele afacerii:
e  Adresa/Oras/Stat/POS:

. Nume contact:

e Adresa de telefon/e-mail de contact:

e  Ali distribuit produsul mai departe la nivel de vanzare cu amanuntul? DA O NU O
. Daca da, v-ati anuntat clientii cu amanuntul?

DA ] NU  [J (daca nu, explicati mai jos)

Daca ati distribuit produsul in continuare, va rugam sa furnizati lista clientilor dvs. cu amanuntul, inclusiv numele
clientului, adresa, orasul, statul, codul postal, numarul de telefon si cantitatea de produs distribuit, impreuna cu
formularul de raspuns completat la informatiile de contact enumerate mai sus , astfel incat Smiths Medical sa poata
verifica eficacitatea notificarii FSN la nivelul corespunzator.

Evenimentele adverse si plangerile asociate cu utilizarea acestui produs trebuie raportate si trimise prin e-mail
la Departamentul Global de Management al Reclamatiilor Smiths Medical la globalcomplaints@icumed.com.
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