@PERCUSSIONAI RE®
Urgent Medical Device Correction

Stosowanie systemoéw IPV i wziewnych systeméw anestetycznych

Data: 17 sierpnia, 2026

Producent: Percussionaire Corporation

Referencja: 1000524541-08/10/2026-001-C

Produkt objety dziataniem: [PV Systems (IPV 1; IPV-1C; IPV-2C; Impulsator; Travel Air; IPV-HC)
Nr produktu: S00065, S00002-C, S00003-C, S00010, SO0055, SO0009

P5/P5-10, P5-UC, P5-HC, P5-TEE

All regional and kit variants of the part numbers listed above are affected.
UDI-DI: 00849436000679, 00849436000020, 00849436000037, 00849436000389,

00849436000242, 00849436000358, 00849436000501, 00849436000525,

00849436000686, 00849436000723

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego i skutecznego
uzytkowania Panistwa sprzetu.

Prosimy o zapoznanie z ponizszymi informacjami wszystkich cztonkéw personelu, ktérzy powinni
znac tresc niniejszego komunikatu. Wazne jest zrozumienie konsekwencji wynikajacych z tego
komunikatu.

Prosimy o zachowanie kopii wraz z instrukcjg uzywania sprzetu.

Szanowny Kliencie,

Panstwa instytucja zostata zidentyfikowana jako klient/uzytkownik systemdw Percussionaire
IPV. Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze firma Percussionaire wydaje
niniejszg pilng korekte dotyczacg wyrobu medycznego w celu doprecyzowania zasad
stosowania systemu IPV® w potgczeniu ze wziewnymi srodkami anestetycznymi.

Dokument ten wymaga Parnstwa uwagi.

W przypadku nieprzestrzegania zaktualizowanych instrukcji podczas stosowania niniejszego
produktu moze dojs¢ do powaznych obrazen. Zgtoszono jedno zdarzenie niepozadane.
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Powdd dziatania korygujacego:

Firma Percussionaire Corporation otrzymata niedawno reklamacje dotyczgcg stosowania terapii IPV
podawanej w uktadzie inline u mechanicznie wentylowanego, sedowanego pacjenta otrzymujgcego
wziewne $Srodki anestetyczne z uzyciem systemu Sedaconda®. W tym zdarzeniu sedacja pacjenta zostata
zmniejszona podczas jednoczesnego stosowania obu terapii, co skutkowato zmniejszong gtebokoscia
sedacji.

W zwigzku z powyzszym ustaleniem firma Percussionaire wydaje niniejsze powiadomienie w celu
ostrzezenia uzytkownikéw przed stosowaniem terapii IPV w potgczeniu z jakgkolwiek metoda podawania
wziewnych srodkéw anestetycznych, poniewaz jednoczesne stosowanie moze zaktdcac dostarczanie
srodka anestetycznego i stwarzaé ryzyko wyrzgdzenia szkody pacjentowi.

Do chwili obecnej firma Percussionaire otrzymata jedno zgtoszone zdarzenie zwigzane z tym
problemem, w ktérym u pacjenta wystgpito zmniejszenie sedacji, co wymagato przerwania terapii IPV w
celu zapobiezenia wystgpieniu powaznych dziatan niepozadanych.

Niniejsze powiadomienie zawiera planowane zaktualizowane ostrzezenie, ktérego celem jest
wzmocnienie zasad prawidtowego stosowania systemu IPV. Zmiany w instrukcjach uzywania zostang
wprowadzone w kolejnych wersjach dokumentacji.

Ryzyko dla zdrowia

Dodatkowy przeptyw gazu oraz impulsy cisnienia generowane podczas terapii IPV® moga
niekorzystnie wptywac na dziatanie i bezpieczeristwo systemu dostarczania wziewnych
srodkéw anestetycznych, powodujgc, ze ilo$¢ srodka anestetycznego dostarczana pacjentowi
rozni sie od zamierzonej dawki. Moze to skutkowac gtebokoscig znieczulenia wiekszg niz
zamierzona lub mniejszg niz zamierzona, potencjalnie prowadzgc do niewystarczajgcej sedacji
lub znieczulenia. Jezeli terapia IPV jest stosowana — w uktadzie inline lub bezposrednio do
drég oddechowych — u sedowanego pacjenta otrzymujgcego wziewne srodki anestetyczne,
pacjenci moga by¢ narazeni na nastepujgce ryzyka:

e Hipertonia /Hypotonia o Swiadomos¢ podczas znieczulenia
e Tachykardia / Bradykardia ¢ Nadmierna sedacja
e Zwiekszone ci$nienie
Srddczaszkowe
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Nastepujace ostrzezenie zostanie dodane do powigzanych instrukcji uzywania:

Ostrzezenie: Nie nalezy stosowac terapii IPV w potgczeniu z systemami dostarczania
wziewnych srodkéw anestetycznych. Wysokoczestotliwosciowy przeptyw perkusyjny
generowany podczas terapii IPV moze zmieniaé kontrolowane dostarczanie wziewnych
srodkow anestetycznych w obwodzie oddechowym, skutkujac nieprzewidywalnymi
stezeniami srodka anestetycznego, ktére mogg prowadzi¢ do powaznej szkody dla pacjenta.

Uwaga: Przed odtgczeniem od systemu, w przypadku rozwazania dostarczenia terapii IPV
bezposrednio do drég oddechowych pacjenta, nalezy skonsultowac sie z personelem
medycznym odpowiedzialnym za znieczulenie.

Dziatania, ktére klient/uzytkownik powinien podjaé, aby zapobiec ryzyku/szkodom dla
pacjenta:

e Wypetnic¢iodesta¢ formularz potwierdzenia (patrz Zatacznik 1) po zapoznaniu sie z
wymaganymi dziataniami oraz po ich wdrozeniu, nie pdzniej niz do dnia 28 sierpnia
2026r.

e Zapoznad sie z nowym ostrzezeniem dotyczgcym urzadzen IPV (patrz Zatacznik 2).

e Woydrukowaé i umiesci¢ nowe ostrzezenie dla odpowiednich urzadzen IPV w placéwce, aby zapewnié
wiasciwe rozpowszechnienie nowych informacji wsréd uzytkownikéw.

o Przekazac¢ informacje oraz przeszkoli¢ gtéwnych uzytkownikdéw terapii IPV, w szczegdlnosci osoby
stosujace jg w uktadzie inline z respiratorem, w zakresie instrukcji oraz nowego ostrzezenia.

o Zgtaszac wszelkie zdarzenia niepozgdane na adres regulatory.percussionaire@sentec.com
oraz/lub do programu FDA MedWatch.

o Zgtaszac wszelkie problemy jakosSciowe zwigzane ze stosowaniem niniejszego produktu do dziatu
obstugi klienta Percussionaire/Sentec drogg elektroniczng na adres FSCA@sentec.com.
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Informacje o produkcie i dystrybucji:

Nazwa Urzadzenia IPV:
produktu i e [PV 1:500065
numer e |PV-1C: S00002-C
czesci: e IPV-2C: S00003-C
e Impulsator: SO0010
e Travel Air: SO0055
e |PV-HC: SO0009
Obwody oddechowe Phasitron:
e Phasitron 5 Breathing Circuit with Unified Connector: P5-UC
e Phasitron 5 Breathing Circuit: P5/P5-10
Akcesoria opcjonalne:
e In-Line Valve: P5-TEE
Numery czesci wymienione powyzej sq gtdwnymi numerami pozycji.
Dotyczy to réwniez wariantow regionalnych i konfiguracji zestawdw tych
produktow.
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Fotografie
produktow
Impulsator Travel Air IPV-HC
)I
Phasitron 5 Breathing Circuits In-Line Valve
(optional accessory)
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Dziatania podjete przez Percussionaire:

e Powiadomienie wszystkich klientow IPV.

e Firma Percussionaire aktualizuje instrukcje uzywania produktu, aby uwzglednié ostrzezenie
dotyczace stosowania terapii IPV ze wziewnymi systemami anestetycznymi.

e Szkolenie klientdw zostanie zaktualizowane o ostrzezenie dotyczgce stosowania wziewnych
systemow anestetycznych w potgczeniu z IPV.

W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych zaktualizowanych instrukcji lub innych kwestii
prosimy o kontakt pod adresem FSCA@sentec.com.

-

Gina Cunsolo
Regulatory Affairs Manager
Sentec, Inc. / Percussionaire Corp.
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Zatacznik 1: Formularz potwierdzenia przez klienta
Formularz odpowiedzi dotyczacy stosowania IPV i wziewnych srodkéw anestetycznych -
- pilne dziatanie korygujace dotyczgce wyrobu medycznego.

Prosimy o wypetnienie formularza w cafosci w celu potwierdzenia wykonania wymaganych dziatan oraz
przestanie go na adres FSCA@sentec.com w celu zapewnienia identyfikowalnosci dziatan regulacyjnych, nie
pdzniej niz do dnia 28 sierpnia 2026 r.

Podpisujac niniejszy formularz, potwierdzajg Pafnstwo:

- ze zapoznali sie Panstwo z nowym ostrzezeniem oraz uwagami przedstawionymi w Zatgczniku 2

- zrozumieli ich tres¢ i umiescili je w wymaganych miejscach, a takze przekazali niniejsze powiadomienie wszystkim
osobom wymagajgcym poinformowania w Panstwa organizacji lub w kazdej organizacji, w ktdrej urzadzenia objete
dziataniem sg uzywane albo do ktdrej zostaty przekazane.

Podpis Data

Nazwa swiadczeniodawcy opieki
zdrowotnej / dystrybutora / klienta

Adres Swiadczeniodawcy opieki
zdrowotnej / dystrybutora / klienta

Imie i nazwisko przedstawiciela
(drukowanymi literami):

Stanowisko:

Adres e-mail i numer telefonu:
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Please post in the appropriate areas of your facility for visibility.

Nowe ostrzezenie dotyczgce urzadzenia IPV w zwigzku ze stosowaniem ze wziewnymi
srodkami anestetycznymi.

Prosimy o umieszczenie w odpowiednich miejscach Panstwa placowki w celu zapewnienia widocznosci.

Nastepujace NOWE ostrzezenie i uwaga majg zastosowanie do wymienionych urzadzen IPV.

Impulsator

Travel Air IPV HC Phasitron 5 Breathing In-Line Valve
Circuits (optional accessory)

Ostrzezenie: Nie nalezy stosowac terapii IPV w potgczeniu z systemami podawania anestetykdw wziewnych.
Wysokoczestotliwosciowy przeptyw perkusyjny generowany podczas terapii IPV moze zaburzy¢ kontrolowane
podawanie anestetykow wziewnych w obwodzie oddechowym, powodujgc nieprzewidywalne stezenia anestetykow, co
moze prowadzi¢ do powaznych obrazen u pacjenta.

Uwaga: Przed odtaczeniem od systemu, w przypadku rozwazania dostarczenia terapii IPV bezposrednio do drég
oddechowych pacjenta, nalezy skonsultowac sie z personelem medycznym odpowiedzialnym za znieczulenie.

Zawsze nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi systemu do podawania znieczulenia, aby uzyska¢ szczegétowe informacje
na temat bezpiecznego i skutecznego stosowania, w tym dotyczace obecnosci urzadzen w obrebie drogi podawania,
ktére moga mie¢ wptyw na wydajnosc.
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