PILNE ZAWIADOMIENIE GE HealthCare

DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Data opublikowania listu Nr ref. GE HealthCare: 36163

Do: Administratoréw Szpitali/Kierownikéw Zarzgdzania Ryzykiem
Dyrektora ds. pielegniarstwa
Dyrektora zakfadu inzynierii biomedycznej

DOTYCZY: Niektérych kabli czujnika wielokrotnego uzytku Medtronic INVOS™ PM7100, numer czesci
PMAC71RSC

Kwestia
bezpieczenstwa

Dziatania, ktore
powinien podjaé
Klient /
Uzytkownik

Produkt, ktérego
dotyczy problem

Niniejszy list ma na celu powiadomienie Panstwa, ze firma Medtronic
przeprowadza pilne wycofanie wyrobéw medycznych dla kabli czujnika
wielokrotnego uzytku INVOS™ o numerze katalogowym PMAC71RSC i
PMAC71RIC. Firma GE HealthCare dystrybuowata numer czesci PMAC71RSC
jako czes¢ urzadzenia parametryzujgcego CARESCAPE rSO2 — INVOS
uzywanego z monitorem CARESCAPE ONE lub modutem E-musb.

Potencjalna wada produktu w kablach czujnika wielokrotnego uzytku Medtronic
INVOS™ moze prowadzi¢ do niedziatajgcego kanatu, ktéry nie bedzie wyswietlat
odczytéw regionalnego nasycenia tlenem (rSO2) na monitorze pacjenta GE
HealthCare. Monitor pacjenta wyswietli komunikaty o btedach ,Sprawdz czujnik”
lub ,Wymien czujnik”. Dodatkowo wada moze skutkowac¢ niedoktadnymi
odczytami rSO2, co moze prowadzi¢ do potencjalnych szkdd, w tym niskiego lub
wysokiego nasycenia tlenem w tkance mdzgowej/somatyczne;j.

Jak dotad nie zgtoszono przypadkéw obrazeh zwigzanych z tym problemem.

1. Nalezy poddaé kwarantannie i zaprzestan uzywania wszystkich
produktéw z Partii kabli czujnika wielokrotnego uzytku INVOS™, ktérych
dotyczy problem. Aby dowiedzie¢ sig, jak zidentyfikowaé produkty, ktdrych
dotyczy problem, nalezy zapozna¢ sie z paragrafem ,Szczegdty dotyczace
produktu, ktérego dotyczy problem” i zatgczony list firmy Medtronic.

2. Wypehic¢ i odesta¢ formularz potwierdzenia klienta firmy Medtronic
rs.ambmitgfca@medtronic.com. Prosimy o wypetnienie formularza, nawet
jesli nie posiadajg juz Panstwo zadnych partii, ktérych dotyczy problem.

3. Skontaktowac sie z firmg Medtronic, aby poprosi¢ o zwrot na podstawie
pisma Medtronic. Nalezy zwrdci¢ wszystkie produkty z partii, ktérych
dotyczy problem, do firmy Medtronic zgodnie z opisem w pismie firmy
Medtronic.

Prosimy o zachowanie tego dokumentu w swojej dokumentacji i upewnienie sie,
ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa placéwce zapoznali sie z trescig
niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Kable czujnika wielokrotnego uzytku firmy Medtronic, numer katalogowy
PMAC71RSC i PMAC71RIC. Firma GE HealthCare dystrybuowata wytgcznie
kabel PMAC71RSC z objetych problemem partii 2023-04-28 i 2023-05-04.

Przeznaczenie kabla czujnika wielokrotnego uzytku INVOS™:
Kabel czujnika wielokrotnego uzytku stuzy do podtaczenia czujnika rSO2 do
urzgdzenia parametryzujgcego.

Nr ref. GEHC 36163_PL Strona1z2



Korekta produktu Firma Medtronic udostepnita poprawione kable i wy$le bezptatne kable
zamienne klientom, ktorych dotyczyly wadliwe Partie, a ktérzy zwrdcili Formularz
potwierdzenia klienta i skontaktowali sie z firmg Medtronic w celu zazadania

wymiany.
Informacje Pytania lub watpliwosci zwigzane z niniejszym komunikatem nalezy zgtasza¢ do
kontaktowe serwisu firmy GE HealthCare do lokalnego przedstawiciela serwisu.

GE HealthCare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich
organow panstwowych.

Pragniemy zapewnié, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym
najwyzszym priorytetem. W przypadku pytan prosimy o niezwtoczny kontakt, korzystajgc z powyzszych
informacji kontaktowych.

Z powazaniem,

londef—— St

Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical & Safety Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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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:

] ! Sigeag "},’"”."‘3;“_“‘:’}‘3"}5.}?{,‘ L ‘;7;:'.,7 ».*}m}\'& R e @ - ‘; . e
2023-02-22
Kabel jnika wielokrotnego uzytku INVOS™ 2023-04-
PMAC71RSC . g0 umt 10884521780125 i
do systemu PM7100 2023-05-04
2023-07-20
Kabel adapter czujnika wielokrotnego uzytku i 5
PMAC71RIC | do stosowania u niemowlat INVOS™ oraz 2 10884521806436 0221220
20230721
systemem PM7100

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

PMAC71RSC
Karton kabla:
Numer
katalogowy
(
INVOS™
e S Numer
Ei partii
=
=:
Kabel:
Numer

partii

Medtron'tc /\

=
INVOS Reusable Sznsor Cable

for PM7100 X

- 0123
2023-07-20

[REF)PMAC71RSC

Numer
katalogowy
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Karton kabla:

Medtronic 7
INVOS™

Reusable Infant Sensor Adapter Cable for PM7100.

Cible adaptateur pour capteur réutilisable convenant
auxnourrissons et compatible avec e PM7100

R HKCE s
=013

| A %
II p’ ¥

PMAC71RIC
2020721 3
) seran I

PMAC71RIC

Numer katalogowy

PMAC71RIC

20230721

o fl 2023-07-21

Numer partii

Numer partii

Medtronic

INVOS Reusable In‘ant Sensor Adapter
Cable for/"M7100

20230721
PMAC71RIC

Numer katalogowy
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Chirurgia medyczna
Monitorowanie pacjenta
6135 Gunbarrel Ave.
Boulder, CO 80301

www.medtronic.com

Formularz potwierdzenia klienta
PILNE: WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO
PMAC71RSC — Kabel czujnika wielokrotnego uzytku do PM7100 i
PMACT71RIC — Kabel adaptera czujnika dla niemowlat wielokrotnego uzytku do PM7100

Nazwa konta:

Numer konta:

Adres:

Miasto, Stan, Kod pocztowy:

Do wypelnienia nawet jeéli nie majg Paristwo Zzadnego produktu do zwrotu.

‘Wadliwy produkt (produkty)

Nazwa produktu Nr modelu Nr partii Ilo§¢é do zwrotu
Kabel czujnika wielokrotnego uzytku do PMAC71RSC 2023-04-28
PM7100
2023-05-04

*‘Uwaga: Adresat moze w dalszym ciggu otrzymywac przypomnienia o niniejszym powiadomieniu do czasu otrzymania odpowiedzi.
Uwaga: Prosimy o wypelienie i zwrot tego formularza, nawet jesli nie posiadaja juz Panistwo zadnych partii, ktérych dotyczy problem.

Podpisujgc ten formularz, potwierdzam, ze zapoznalem(-am) si¢ z listem dotyczacym PMAC71RSC — Kabla czujnika wielokrotnego
uzytku do PM7100 i PMAC71RIC — Kabla adaptera czujnika dla niemowlat wielokrotnego uzytku do PM7100 ze wzgledu na wady
produkcyjne kabli ze stycznia 2024 r. od firmy Medtronic i podjatem(-¢tam) odpowiednie dziatania. Prosimy o wypelnienie i
podpisanie formularza w sposéb wskazany ponizej i przestanie go pocztg elektroniczng na adres rs.gmbmitgfca@medtronic.com.

Nazwa klienta (druk): Data:
(Imie, nazwisko)

Tytut klienta (druk):

Podpis klienta (tusz):

Adres e-mail:

Telefon:

Poufne informacje Medtronic

Akcja terenowa nr: FA1388 Tylko powiadomienie o potwierdzeniu odbiorcy 004-F264
Wer. A
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