Medtronic

Pilny komunikat dotyczgcy bezpieczefistwa stosowanie

produlktu

PMAC71RSC - Kabel czujnika wielokrotnego uzytku do systemu
PM7100i

PMAC71RIC - Kabel adapter czujnika wielokrotnego uzytku i do

stosowania u niemowlat z systemem PM7100

Wycofanie wyrobu

Styczer 2024

Numer referencyjny Medtronic: FA1388
Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta w UE (SRN): US-MF-000028763

Szanowni Panstwo,

Niniejsze pismo przesytamy w celu przekazania informacji, ze firma Medtronic wszczeta procedure
wycofywania z rynku okreslonych partii produkcyjnych (patrz tabela ponizej) kabli czujnikéw wielokrotnego
uzytku INVOS™ PM7100 o numerach katalogowych PMAC71RSC i PMAC71RIC. To wycofanie jest
nastgpstwem otrzymanych od klientéw zgtoszen btedéw systemu, w tym komunikatéw ,Check Sensor”
(Sprawdz czujnik) lub ,Replace Sensor” (Wymien czujnik) wyswietlanych na monitorze. Odkryto, ze niektére
kable czujnikéw wielokrotnego uzytku zawierajg wady produkcyjne, ktére moga generowaé komunikaty
o btedach ,Check Sensor” (Sprawdz czujnik) lub ,Replace Sensor” (Wymieri czujnik). Zwracamy uwage,
ze system INVOS™ PM7100 zostat celowo zaprojektowany tak, aby wyséwietlaé¢ te komunikaty o btedach
w wielu sytuacjach, w ktérych nie mozna wyswietli¢ prawidtowych danych, co moze wystapi¢ z wielu
uzasadnionych powoddéw, oprécz wspomnianych tu wad produkcyjnych kabli. Dziatania zaradcze zostaty juz
wdrozone w zaktadzie produkcyjnym, aby rozwigzac te problemy w najblizszej przysztosci. Otrzymuja Pafstwo
niniejsze pismo, poniewaz dokumentacja firmy Medtronic wskazuje, iz potencjalnie wadliwe kable dostarczono

do Panstwa placéwki.

Opis problemu:

Przeprowadzona przez nas analiza badania tych zgtoszeri klientéw wykazata wady produkcyjne w ztaczach kabli
czujnikéw PMAC71RSC i PMAC71RIC. Wady te mogg by¢ przyczyng komunikatéw o btedach ,Check Sensor”
(Sprawdz czujnik) lub ,Replace Sensor” (Wymieri czujnik), co powoduije, ze nie dziata kanat przez co nie mozna
uzyska¢ odczytu miejscowego nasycenia tlenem (rSO2) w przypadku korzystania z uszkodzonego kabla,

Na podstawie analizy technicznej potwierdzono réwniez, ze te wady produkcyjne moga prowadzi¢
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do nieprawidtowych odczytéw rSO2. Niedokladne odczyty dokonane przy uzyciu kabli, ktérych dotyczy ten
problem w wigkszosci przypadkéw sq zanizone, ale moga réwniez by¢ zbyt wysokie. Zaobserwowano, ze skala
niedoktadnosci waha sie od 1 do 45 punktéw procentowych rSO2 w stosunku do oczekiwanej wartosci,
przy czym w wigkszosci przypadkéw wynosi 1-10 punktdw procentowych rSO2. Doktadny wynik w systemie
INVOS™ PM7100 moze sie réznié¢ w zaleznodci od indywidualnego zastosowania danego kabla, poniewaz
czes¢ kabli, ktérych dotyczy ten problem moze dziata¢ inaczej w zaleznosci od przypadkéw uzycia, czynnikéw
srodowiskowych i natezenia sygnatu (np. kabel moze dziata¢ poprawnie przy wysokim natezeniu sygnatu,
ale moze nie dziata¢ poprawnie Przy nizszych natezeniach sygnatu lub moze generowac komunikaty o btedach
przy niskich natgzeniach sygnatu i podawa¢ nieprawidiowe odczyty przy wyzszych natezeniach sygnatu).
W wyniku tego potencjalnie niespéjnego dziatania kabli, nie ma wiarygodnych metod ustalenia przez klientéw,
czy kable z partii, ktérych dotyczy ten problem dziataja poprawnie we wszystkich przypadkach uzycia w ramach
praktyki klinicznej. W zwigzku 2 tym niniejsze wycofanie obejmuje wszystkie kable z przedmiotowych partii,

nawet jesli wydaja sie dziata¢ przy pierwszym uzyciu.

Zagrozenie dla zdrowia:

Niemoznos¢ uzyskania odczytéw rSO2 2 powodu wadliwego kabla INVOS™ PM7100 moze spowodowaé
opdznienie zabiegu chirurgicznego. Niedokfadne odczyty rSO2 moga powodowad potencjalne szkody,
w tym niskie nasycenie tlenem tkanek mobzgowych/somatycznych (niedotlenienie) lub wysokie nasycenie
tlenem tkanek moézgowych/somatycznych. Na dzied 18 grudnia 2023 r. na calym $wiecie zlozono 121
reklamacji dotyczacych PMAC71RSC i 4 reklamacje dotyczace PMAC71RIC, ktére sg potencjalnie zwigzane
z tg kwestig. Zadna z tych reklamacji nie wskazywata na to, ze ktérykolwiek z kabli INVOS™ PM7100
spowodowat uszczerbek na zdrowiu pacjenta. Nie ma zadnych dodatkowych zalecen dotyczacych

postgpowania z pacjentami, u ktérych zastosowano te potencjalnie wadliwe kable,

Produkty/partie produktu, ktérych dotyczy ten problem:
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Dzialania, ktére powinien podjac klient:

1. Nalezy podda¢ kwarantannie i zaprzesta¢ uzywania wszystkich produktéw z wadliwych partii kabli
czujnikéw wielokrotnego uzytku INVOS™ PMAC71RSC i PMAC71 RIC.
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* Informacje o tym, jak zidentyfikowaé produkty, ktére moga mie te wade na podstawie opakowania
kartonowego kabla lub zawieszki na nim podajemy w Zatgczniku A.

Prosimy skontaktowaé sie z firmg Medtronic w celu uzyskania numeru upowaznienia do zwrotu towaru

(nr. RGA).

¢ Przedstawiciel firmy Medtronic moze w razie potrzeby zainicjowaé zwrotu produktu.

Nalezy zwrécié do firmy Medtronic wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem i ktére Parstwo

posiadajg zgodnie z informacjami w ponizszej czesci Instrukcje dotyczace zwrotéw.

Nalezy przekazaé te informacje wszystkim osobom w Paristwa instytucji, ktére powinny jg znac i w kazdej

instytucji, ktérej przekazano lub do ktérej rozprowadzono produkty ze wskazanych partii, ktérych dotyczy

problem.

Dziatania, ktére podejmie firma Medtronic:

Firma Medtronic wyéle bezptatne kable zamienne do klientéw, ktérzy posiadali produkty, ktérych dotyczy
ten problem (na podstawie wczesniejszych dostaw), gdy tylko produkt bedzie dostepny. Firma Medtronic
doktada wszelkich starari, aby jak najszybciej dostarczyé zamienniki, ale jesli nie otrzymaja Paristwo
zamiennikéw przed koricem marca 2024 r., prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Medtronic.

W razie potrzeby firma Medtronic zapewni wsparcie w zakresie numeru upowaznienia zwrotu (RGA)

i obstugi klienta.

Dodatkowe informacje:

Firma Medtronic powiadomita o tych dziataniach wtasciwy organ w Paristwa kraju.

Zwracamy uwage, ze okres eksploatacji kabli czujnikéw wielokrotnego uzytku (PMAC71RSC i PMAC71RIC)
wynosi okofo jednego roku i zaleca sig ich coroczng wymiane (zgodnie z instrukcja obstugi i instrukcjag
serwisowg PM7100).

Jeéli usuneli Paistwo opakowania kabla i informacje identyfikacyjne na zawieszce kabla, prosimy nie
zwracad tych kabli do firmy Medtronic. W przypadku pytar prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
firmy Medtronic/Obstugi klienta w celu skoordynowania wymaganych dziatan.

Zalezy nam na bezpieczeristwie pacjentéw i prosimy o pilne zajgcie sig¢ ta sprawa. Przepraszamy za wszelkie

wynikie niedogodnosci. Jesli majg Paristwo pytania dotyczace tego komunikatu, prosimy skontaktowaé sie
z przedstawicielem firmy Medtronic tel. +48 22 465 69 00

Z powazaniem,

sy

Dawid Tomporowski,

Sales Manager Poland, Respiratory & Monitoring Solutions

Zatgczniki: Zatgeznik A: Identyfikacja wyrobéw, ktérych dotyczy problem
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Zatacznik A:
IDENTYFIKACJA URZADZEN, KTORYCH POTENCJALNIE DOTYCZY PROBLEM

Nalezy zlokalizowac¢ informacje dotyczaca produktu na etykietach posiadanych produktéw
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Karton kabla:
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