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Minimally Invasive Therapies
Group

Patient Monitoring and Recovery
60 Middletown Avenue

North Haven, CT 06473

USA

www.medtronic.com

£ covibien

Covidien Polska Sp. z o.0.
ul. Polna 11
00-633 Warszawa

Wystano: 27 pazdziernika 2015

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Zasilacze do automatycznych sterownikéw do kontroli ciSnhienia w mankietach

27 pazdziernika 2015 roku

Covidien Shiley™

Do wiadomosci: Dyrektor ds. zarzadzania ryzykiem i Dziat zarzagdzania materiatami

Prosze przekaza¢ te notatke wszystkim cztonkom personelu prowadzacego
wentylacje pacjentéw oraz wszystkim innym potencjalnym uzytkownikom wyrobu.

Szanowni Klienci,

Firma Covidien (obecnie cze$¢ grupy Medtronic) zostata poinformowana przez VBM
Medizintechnik GmbH, producenta zasilaczy do automatycznych sterownikéw do kontroli
ci$nienia w mankietach Shiley™, o podjeciu akcji dotyczacej bezpieczehstwa stosowania
produktu w zwigzku z zasilaczami. Niniejszym przekazujemy te informacje naszym klientom,
poniewaz firma Covidien dystrybuowata cze$¢ wyrobéw, ktérych dotyczy ten dokument.

Do niniejszego pisma zatgczono Pilng notatke dotyczaca bezpieczehstwa wydang przez
VBM Medizintechnik GmbH. Zawiera ona szczegdétowy opis problemu oraz metody
identyfikacji wyrobow, ktérych on dotyczy. Prosimy wpisa¢ numery seryjne urzadzen, ktérych
dotyczy problem, na zataczonym formularzu weryfikacyjnym oraz wysta¢ te informacje
FAKSEM lub E-MAILEM do Covidien Polska Sp. z 0.0, korzystajac z danych kontaktowych

podanych w zatgczonym formularzu.

Covidien Polska Sp. z 0.0. prosi Klientéw o wycofanie z uzycia i zniszczenie wszystkich
pozostajgcych na stanie magazynowym zasilaczy do automatycznych sterownikéw do
kontroli cisnienia w mankietach Shiley™ o numerach partii podanych w tabeli ponize;j.

Numery partii zasilaczy wyttoczone sg bezposrednio na zasilaczach. Powyzsze dziatania nie
obejmujg zasilaczy o innych numerach seryjnych. Jezeli Panstwa placowka przekazata te
urzadzenia innym osobom lub placéwkom, nalezy niezwtocznie przekazac kopie niniejszego
pisma odbiorcom tych urzadzen.
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Numer seryjny Numer partii
Numer kodowy wyrobu Opis artykutu sterownika ciSnienia .
.. . zasilacza
w mankiecie Shiley™
50130
Automatyczny od 1405-CC02-0007Y 51130
sterownik do do 1410-CC02-0709Y 52130
109-03 kontroli ci$nienia (z wytaczeniem: od 01140
w mankietach 1410-CC02-0628Y do 03140
Shiley™ 1410-CC02-0637Y) 04140
05140

Wymagane dziatania

1. Prosimy wycofa¢ zasilacze o podanych powyzej numerach partii, ktérych dotyczy
problem, izaprzestaC ich stosowania. Nalezy zapisa¢ na zatgczonym formularzu
liczbe i numery partii znajdujacych sie na stanie magazynowym zasilaczy i zniszczyé

te, ktérych dotyczy problem.

2. Prosimy wypetni¢ w catosci zatgczony formularz i wysta¢ go e-mailem na adres
katarzyna.badula@covidien.com miejscowego dziatu ds. Rejestracji Wyrobow

Medycznych i Kontroli Jakosci lub faksem pod numer +48 22 312 20 20.

Klienci posiadajacy
urzadzenia na stanie
magazynowym:

Klienci nieposiadajacy
urzadzen na stanie
magazynowym

Gdzie przesta¢ wypetniony
formularz

Urzadzenie
zakupione
BEZPOSREDNIO
w Medtronic

Po otrzymaniu formularza
Dziat obstugi klienta zajmie
sie wysytka wyrobdw
zastepczych.

Jezeli nie posiadajg Panstwo
zadnych tego rodzaju
wyroboéw, prosimy zwrdcic¢
formularz ze wskazaniem, ze
posiadaja Panistwo O (zero)
wyrobow.

Wypetniony formularz nalezy
przestac faksem lub e-mailem do
osoby do kontaktu z ramienia
Covidien, wymienionej w formularzu
kontaktowym.

Urzadzenie
zakupione od
dystrybutora

Wypetni¢ WSZYSTKIE pola
formularza i skontaktowad
sie z dystrybutorem w celu
ustalenia szczegoétow
wymiany wyrobu.

Wypetni¢ formularz

Z zaznaczeniem, ze nie maja
Panstwo wyrobéw do
zwrotu.

Wypetniony formularz nalezy
przestac faksem lub e-mailem do
osoby do kontaktu z ramienia
Covidien, wymienionej w formularzu
kontaktowym.

Jezeli wiedzg Panstwo o jakichkolwiek zdarzeniach zwigzanych z tym problemem, prosimy
skontaktowac sie z miejscowym przedstawicielem firmy Covidien, korzystajac z danych
kontaktowych podanych powyzej i poinformowac¢ go o tym, tak aby umozliwi¢ spetnienie
wymogoéw w zakresie zgtaszania takich zdarzeh.
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Przepraszamy za niedogodnosci. W razie pytah lub watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do
przedstawiciela spotki Covidien (obecnie czesci grupy Medtronic) +48 609 106 210 lub
Dziatu Rejestracji Wyrobow Medycznych i Kontroli Jakosci pod numerem +48 22 312 21 16.

Z powazaniem,

Katarzyna Baduta-Zielinska
Dziat Rejestracji Wyrobow Medycznych

i Kontroli Jakosci

Covidien Polska Sp. z o.0.
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Covidien Polska Sp. z 0.0.

Zatacznik A

ul. Polna 11
00-633 Warszawa

27 pazdziernika 2015

Identyfikacja wyroboéw, ktorych dotyczy problem, za pomoca numeru kodowego

Type: 109-03
1405-CC02-1234Y

Working Pressure: 120 hPa

wyrobu i numeru seryjnego

Shiley Pressure Control

(+] 2014-05-13

Only use with Power Supply Friwo FW7558M/1 2

12vDC max. 1.8 A

CIAX % [T :

@0 (Eozs /\

< 2013 Covidien. Made in Germany
o VBM Medizintechnik GmbH

Elhiiningrusan 1, TENTE Sl 1 G mary | wa b Fediesl dy
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(11140813
E1)1408-CC02.1234¥

E 3 covibien®

Shiley”

Pressure Control

Régulateur automatique
de pression de ballonnet

Automatischer Cutidruck-Regler
Automatische Cuff Dok Regeiaar
Canvolo aviometicn di prassione
Canpolador de Presion automaticn
Autematiaks kuMryekskontrall
Autematighe rpkkentrol
Aytcmaatinen paneséisin
Auytomatiske rykksiringen
Merenna Neans Xopeo
Autpmitius nyamisszabaiyoz
Dlomatk Presgure Canol
Autematick) tska) reguidler
Automatyeany kentroker ciésents
Regulatorul de presune aulomat
futnmticky Hakovy reguliior
Auinmirdinis sigia wakdyma aisas
Coniroiador de Balfio aulormtion
Samodsini Regulalr Pritska

1115

(01 X142601 056252850
® 2013 Covidien. Made in Germany

AD220 21 N1510-C002-1234Y

ol VEM Medizintechnik GmbH
Einsteinstrasse 1, 72172 Sulz a.N.
Germany, Tel.: + 49 7454 /9596 0 FEV i

109-03

[SH)_1510-0002-1234Y
(:1 2015-10-22

AT (o

|

OB -
‘m’l,m-c M‘Jm«:

Tramapon Steruge

Identyfikacja zasilaczy, ktérych dotyczy problem, za pomoca numeru partii
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VBM Medizintechnik

Pilna notatka dotyczgca bezpieczenstwa w zwigzku z postepowaniem niemieckieqo Federalnego

Instytutu ds. Lekéw i Wyrobéw Medycznych (BfArM), nr sprawy 6026/15,

w zwigzku z nastepujacymi produktami:

Sterownik do kontroli ci$nienia Shiley REF 109-03

Sterownik do mankietéw dla dorostych REF 55-13-500
i dzieci, wstepnie ustawiony na
25 cmH20, z zaciskiem uniwersalnym

2015-09-07
Nadawca:
VBM Medizintechnik GmbH
Einsteinstr. 1
72172 Sulz a.N.
Niemcy
Odbiorcy:
- Sprzedawcy detaliczni (patrz zalagczony wykaz)
- Uzytkownicy koncowi (patrz zatlagczony wykaz)
Szczegoty dotyczace identyfikacji wadliwych wyrobéw medycznych:
Opis produktu: Sterownik do kontroli cisnienia Shiley
Model: Wydanie trzecie
Numer produktu: 109-03
Numer serii/partii: Patrz zalgczony wykaz

Sterownik do mankietéw dla dorostych

Opis produktu: i dzieci, wstepnie ustawiony na 25 cmH20,
z zaciskiem uniwersalnym
Model: Wydanie trzecie
Numer produktu: 55-13-500
Numer serii/partii: Patrz zatgczony wykaz
nd. FO-8.5.0-06 wersja 02 — Pilna notatka dotyczgca bezpieczenstwa -1-
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VBM Medizintechnik

Opis problemu i wskazana przyczyna:

Dwie czesci obudowy zasilacza sieciowego dostarczane ze sterownikiem i przeznaczone do jego
statego zasilania mogg sie od siebie oddzieli¢.

Jesli te dwie czesci nie sg odpowiednio ztgczone, istnieje niewielkie ryzyko obrazen
spowodowanych kontaktem z pradem. Poniewaz elementy przewodzgce wyposazone sg

w bezpiecznik majgcy na celu zapobieganie powaznym obrazeniom, w najgorszym przypadku
uzytkownik doswiadczy porazenia prgdem powodujgcego nagte cofniecie reki. Ponadto
nagrzewanie sie elementéw moze prowadzi¢ do niewielkich oparzen. Jednak zwyktg reakcjg na
dotkniecie nagrzanych elementow jest nagte cofniecie reki. Ryzyko spowodowania oparzen jest
zatem niemal wykluczone.

Ustalilismy, ze wskutek zbiegu roznych okolicznosci otwory na Sruby w zasilaczach sieciowych
dostarczanych ze sterownikami do mankietdow mogg popekac i obudowa moze sie otworzyc.

Poniewaz nie da sie wykluczy¢ mozliwosci wystgpienia takiego zbiegu okolicznosci, firma VBM
przeprowadzita ocene ryzyka i oszacowata ryzyko spowodowania obrazen wskutek kontaktu

z pradem. Ryzyko dla uzytkownika oceniono jako niskie, poniewaz wspomniane uprzednio
zagrozenia nie spowodujg powaznego uszczerbku na zdrowiu. Ponadto nie bedzie zazwyczaj
potrzebna pomoc medyczna.

Zdecydowalismy sie jednak na poinformowanie klientéw o tej wadzie oraz, tam gdzie to
potrzebne, chcemy w ramach srodkéw ostroznosci wymieni¢ zasilacze.

nd. FO-8.5.0-06 wersja 02 — Pilna notatka dotyczgca bezpieczenstwa
Szablon, wersja 01



VBM Medizintechnik

Jakie dziatania powinni podja¢ odbiorcy?

W zwigzku z naszg ,Pilng notatkg dotyczgca bezpieczenstwa” uprzejmie prosimy klientow
0 sprawdzenie posiadanych zasilaczy sieciowych w nastepujgcy sposéb.

1. Jedli zasilacze sg podtgczone do gniazdka sieciowego, nalezy je ostroznie wyjac

z gniazdka.
2. Obejrze¢ zasilacz sieciowy i sprawdzi¢, czy wokot obudowy biegnie jednorodne;j

szerokosci szczelina.
/ Szczelina

Szczelina

3. Sprawdzi¢ recznie, czy obie czesci obudowy zasilacza sieciowego sg ze sobg mocno
potgczone (rys. (a)).

Rys. (a) Rys. (b)

|

Jesli szczelina miedzy potéwkami obudowy zmienia szerokos¢ lub catkowicie sie
otwiera przy pociggnieciu (Rys. (b)), czesci obudowy nie sg bezpiecznie ztgczone.

4. Te zasilacze, ktorych potéwki mozna wzgledem siebie przesungé lub je otworzy¢
Z powyzszych powodéw, zostang wymienione przez firme VBM Medizintechnik
GmbH. Zasilaczy tych nie mozna dalej uzywac i nalezy je oznaczy¢ jako wadliwe.
Muszg one zosta¢ zutylizowane.

nd. FO-8.5.0-06 wersja 02 — Pilna notatka dotyczgca bezpieczenstwa
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VBM Medizintechnik

5. Nalezy powiadomi¢ firme VBM o wystepowaniu wadliwych czesci, uzywajac
zatgczonego formularza i podajgc numer seryjny produktu koncowego (sterownika do
mankietéw). Zasilacze muszg zosta¢ w odpowiedni sposob zutylizowane. Po
otrzymaniu formularza wyslemy Panstwu cze$¢ zamienng bez optat.

6. Jesli po inspekcji okaze sig, ze zasilacze sieciowe dziatajg prawidtowo, mozna ich
dalej uzywac. Przed kazdym uzyciem nalezy rutynowo przeprowadza¢ kolejne
inspekcje zgodnie z naszg instrukcjg uzytkowania.

7. Jesli nie sg Panstwo pewni, czy danego zasilacza sieciowego mozna nadal uzywac,
wadliwe zasilacze nalezy zutylizowac i przesta¢ zatgczony formularz do firmy VBM. Po
otrzymaniu formularza wyslemy Panstwu czes¢ zamienng bez optat.

Obieg informacji podanych w niniejszej notatce dotyczacej bezpieczenstwa:

Nalezy upewni¢ sie, ze w ramach Panhstwa organizacji wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionych
produktow i wszelkie inne osoby, ktére powinny by¢ o tym poinformowane, zapoznaty sie

Z niniejszg notatkg dla klientéw. Jesli przekazali Panstwo produkt podmiotom zewnetrznym,
nalezy im przekazac kopie niniejszej notatki lub poinformowac o tym nizej podang osobe do
kontaktu.

Niniejszg notatke nalezy przechowywac co najmniej do zakonczenia wszystkich
dziatan.

Niemiecki Federalny Instytut ds. Lekéw i Wyrobéw Medycznych (BfArM) otrzymat kopie
niniejszej ,Pilnej notatki dotyczgcej bezpieczenstwa”.

Osoba do kontaktu:

VBM Medizintechnik GmbH

Dziat obstugi klienta

Telefon +49 7454 95 96 580

Faks: +49 7454 95 96 99560
E-mail: fieldsafetynotice@vbm-medical.de

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci; akcja ta stanowi jednak dziatanie prewencyjne
majgce na celu zapewnienie uzytkownikom najwyzszego poziomu bezpieczenhstwa.

Z powazaniem,
VB%M iZi
\ \

Medical Device Safety Officer

nd. FO-8.5.0-06 wersja 02 — Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa
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Minimally Invasive Therapies
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Patient Monitoring and Recovery
60 Middletown Avenue

North Haven, CT 06473

USA

www.medtronic.com

£ covibien

Covidien Polska Sp. z o.0.

ul. Polna 11
00-633 Warszawa

Wystano:

FORMULARZ WERYFIKACYJNY

27 pazdziernika 2015

Zasilacze do automatycznych sterownikéw do kontroli cisSnienia w mankietach

Covidien Shiley™

PROSIMY O KOMPLETNE UZUPELNIENIE FORMULARZA

Jak przedmiotowy wyrdb zostat zakupiony? (Prosimy o sprawdzenie)

Bezposrednio od firmy Covidien (obecnie czes¢ grupy Medtronic): |:|

Od Dystrybutora: [ ]

Klienci bezposredni Klienci Dystrybutora
Nazwa placowki: Do:
Numer klienta:
Adres: Adres:
Numer tel.: Numer tel.:
Numer faksu: Numer faksu:
E-mail: E-mail:

Prosimy o uzupetnienie ponizszej tabelki.

Jesli Panstwa placowka dystrybuowata n/w urzadzenia do innych oséb lub placéwek,
prosimy o pilne przekazania im niniejszego listu.

Brak na stanie magazynowym I:I (prosimy o sprawdzenie)

Numer seryjny
Sterownikow do kontroli
cisnienia w mankietach

Zasilacz
Numer LOT

Uzywany
w opiece nad
pacjentem
Tak/Nie

Wystany do
innej placowki
Tak/Nie

Nazwa | adres placéwki
(jesli inna niz wskazano
powyzej)

Podpis klienta stanowi potwierdzenie otrzymania pilnej informaciji dotyczacej
bezpieczenstwa wyrobu medycznego oraz weryfikacji posiadanego zapasu.
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Patient Monitoring and Recovery
60 Middletown Avenue

ul. Polna 11
,L\ljgzth HaVen, CT 06473 00-633 Warszawa

Covidien Polska Sp. z o.0.

www.medtronic.com

Wystano: 27 pazdziernika 2015

(Podpis - wymagany)

Data:

Prosimy o odestanie tego formularza na ponizszy adres lub numer faksu:

Dane kontaktowe firmy Covidien Polska Sp. z o0.0.
To: Covidien Polska Sp. z 0.0.

Address: ul. Polna 11
00-633 Warszawa

Numer tel: Dzial Kontroli Jakosci: +48 22 312 21 16
Edyta Bondyra-Marach +48 609 106 210

Numer faksu: +48 22 312 20 20

E-mail: Katarzyna.Badula@Covidien.com
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