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Zawiadomienie dotyczaca bezpieczenstwa
Porady dotyczgce uzytkowania

Produkty: VeriQ Systems
VeriQ C Systems
MiraQ Systems
Numery seryjne: Wszystkie numery seryjne

Szanowni Panstwo,
Niniejsze zawiadomienie ma na celu poinformowanie uzytkownika o waznych aktualizacjach
dotyczacych Instrukcji Uzytkowania (IFU) powyzszych produktéw.

Firma Medistim skorzystata z mozliwosci przeprowadzenia przegladu instrukcji obstugi naszego
portfolio systemowego celem upewnienia sie, ze instrukcje uzytkowania zawierajg odpowiednie
wskazéwki dotyczace bezpiecznego korzystania z naszych produktow.

Celem niniejszego zawiadomienia jest dostarczenie wytgcznie informacji uzupetniajacych.

Firma Medistim jest $Swiadoma incydentéw, w ktérych kanaty pomiaru przeptywu w systemach
Medistim pracowaty przy istotnej wartosci punktu zerowego. W rezultacie, pomiary przeptywu
zarejestrowane za pomocg tych kanatdw wskazujg na zbyt duzy lub zbyt maty przeptyw. Zbadanie
tego problemu wykazato, ze ta nieprawidtowos$¢ zostata spowodowana przez wytadowanie
elektrostatyczne (ESD), ktére uszkodzito komponent taricucha pomiarowego w systemach Medistim,
powodujgc przesuniecie zera. Medistim testuje odpornos¢ na wytadowania elektrostatyczne podczas
testow zgodnosci, aby upewnic¢ sie, ze nasza firma spetnia wymagania standardu bezpieczeristwa
elektromedycznego. Jednak wydarzenia te pokazaty, ze silne wytadowanie elektrostatyczne ESD
moze przekroczy¢ te wymagania.

Zalecane dziatania, ktére powinien podja¢ uzytkownik

Aby zapobiec wystgpieniu tego problemu, firma Medistim ulepszyta sprzet, ktérego dotyczyty te
incydenty i poprawita w nim ochrone przed wytadowaniami elektrostatycznymi ESD. Jednak nadal nie
moze zagwarantowac, ze system nigdy nie zawiedzie. W zwigzku z powyzszym, firma Medistim
wydata zaktualizowang Instrukcje obstugi, ktéra wyjasnia i podkresla znaczenie rutynowego
wykonywania Testu funkcjonalnosci Sondy i Systemu przed uzyciem, w celu zapewnienia
prawidtowego funkcjonowania systemu i sond.

- Test funkcjonalnosci sondy i systemu




Sekcja w instrukcji obstugi opisujgca test (zatgczono) instruuje, aby umiesci¢ sonde w wodzie stojace;j,
aby sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania i wykry¢ potencjalne problemy z punktem zerowym. Inne kanaty
przeptywowe i sondy mogg nadal by¢ uzywane, nawet jesli jeden kanat lub sonda nie przejdzie testu.
Sondy pomiaru przeptywu czasu tranzytu (TTFM, ang. transit time flow measurement) to urzadzenia
wielokrotnego uzytku, ktore mogg zosta¢ przypadkowo uszkodzone podczas ponownego
przetwarzania w ramach gwarantowanej liczby zastosowan. Obserwowane przesuniecie wartosci
punktu zerowego, jak opisano powyzej, moze réwniez pochodzi¢ z uszkodzonej sondy. Dlatego firma
Medistim zdecydowanie zaleca, aby ten test funkcjonalnosci byt zawsze wykonywany przed uzyciem
sondy TTFM.

Nalezy skontaktowac sie z firmg Medistim, aby rozwigzaé¢ wszelkie zidentyfikowane problemy
zwigzane z przesunieciem punktu zerowego.

- Instrukcje uzytkowania

W zataczeniu do niniejszego listu znajduje sie fragment rozdziatu w instrukcji obstugi, ktéry obejmuje
Test funkcjonalnosci sondy i systemu.

Kompletng Instrukcje uzytkowania mozna uzyskaé¢ po skontaktowaniu sie z firmg Medistim pod
adresem:

FSNMS18-001 @medistim.com

Drukowang wersje Instrukcji obstugi mozna uzyskaé, kontaktujgc sie z lokalnym przedstawicielem
Medistim firmg DRG MedTek Sp. z o.0..

Przekazywanie dalej niniejszego zawiadomienia dotyczacego bezpieczeristwa

Niniejsze zawiadomienie powinno zosta¢ przekazane wszystkim osobom, ktére muszg by¢ swiadome
tego faktu, a ktére pracujg w Panstwa organizacji lub w jakiejkolwiek organizacji, w ktérej urzadzenia
sg przekazywane lub dystrybuowane.

W obiegu niniejszego zawiadomienia nalezy wzig¢ pod uwage lekarzy, kardiochirurgdw / chirurgéw
sercowo-naczyniowych / naczyniowych, menedzerdw ds. ryzyka, dyrektoréw naczelnych szpitalnych
zaktaddw opieki zdrowotnej, dystrybutordw, itp.

Prosimy o wypetnienie formularza potwierdzenia znajdujacy sie w Zatgczniku 2. Szpitale i zakfady
opieki zdrowotnej powinny przekazac¢ je swojemu lokalnemu przedstawicielowi handlowemu lub
dystrybutorowi firmie DRG MedTek Sp. z 0.0.. Dystrybuterzy—i—bivra—sprzedazy—firmy—Medistim

8-001@med M-COMm

Osoba kontaktowa:
W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego zawiadomienia, nalezy skontaktowac sie
Z nami, piszagc na adres FSNMS18-001 @medistim.com.

Moga Panstwo skontaktowac sie réwniez z lokalnym przedstawicielem firmy Medistim firma DRG
MedTek Sp. z 0.0., ul. Wita Stwosza 24; 02-661 Warszawa Tel. 228478244, 8478375, fax. 228437274.

Z powazaniem,

Tone Veiteberg
Vice President Regulatory Affairs & Quality Assurance [Wiceprezes ds. regulacji prawnych i
zapewnienia jakosci]

Zatgczniki:
1. Fragment Instrukcji uzytkowania dla systeméw VeriQ i MiraQ
2. Formularz potwierdzenia



Zatacznik 1
Fragment z Instrukcji uzytkowania

Ponizszy tekst, opisujacy oraz test funkcjonalnosci sondy TTFM oraz systemu, mozna znalezé w
aktualnych instrukcjach uzytkownika dla systeméw i sond w tych miejscach:

- Instrukcja uzytkownika Systemu Medistim MiraQ (SMMQINen 1.0.0) Rozdziat 5.6.

- Instrukcja uzytkownika Systemu Medistim VeriQ (SMVQINen 1.0.0) Rozdziat 5.3.6

Zmiany w stosunku do poprzedniej wersji instrukcji obejmujg dodanie sekcji rozwigzywania
problemdw.

Test funkcjonalnosci sondy TTFM oraz systemu

Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ test funkcjonalnosci sondy TTFM. Test ten ujawni
wszelkie zmniejszenie funkcjonalnosci, na ktére mogta zosta¢ narazona sonda podczas przenoszenia i
ponownego przetwarzania, oraz zapewnia dokfadny pomiar. Przeprowadzenie tej kontroli przed
kazdym uzyciem zapewni optymalng prace sond i systemu, a takze poprawi sprzezenie akustyczne
sondy po jej umieszczeniu na naczyniu.

Przygotowanie sondy do uzycia:

1. Wyjmij sterylng sonde z pojemnika, w ktérym byta przechowywana.

2. Podtacz wtyczke do systemu Medistim. Dla kazdej podtgczonej sondy moze zosta¢ wyswietlone
okno dialogowe w zaleznosci od tego, jak zostat skonfigurowany system. Na tym etapie nie jest
konieczne wpisywanie nazwy naczynia, naci$nij zatem przycisk ,Anuluj”, aby zamkngé¢ okno
dialogowe.

3. Po podtaczeniu sondy na ekranie pojawi sie $lad pomiaru. Przycisk , Wtasciwosci sondy” pokazuje
nazwe kanatu odpowiadajgcg nazwie na ztgczu sondy. Jesli system jest skonfigurowany do
uruchamiania w trybie testu sondy, widok testu sondy zostanie pokazany dla podtgczonej sondy do
momentu aktywacji sondy.

4. Umies$¢ sonde w pojemniku wypetnionym sterylnym roztworem soli fizjologicznej. Zaleca sie uzycie
plastikowego pojemnika.

Uwaga:

Ze wzgledu na swoje wifasciwosci akustyczne, szklane i metalowe pojemniki mogg zaktéca¢ pomiar
i wprowadza¢ btad do testu. Dlatego nalezy uzywaé szklanych lub metalowych pojemnikéw
z ostroznoscia.

Sprawdz poprawnos¢ ACI:

Kiedy sonda jest zanurzona w soli fizjologicznej, poszukaj zielonego wskaznika sprzezenia
akustycznego (ACI), ktory wskazuje wtasciwy kontakt miedzy sondg a naczyniem. Wszystkie sondy
TTFM powinny uzyska¢ wartosé ACI> 90% w roztworze soli, aby zapewni¢ akceptowalng wartos¢, gdy
jest ona stosowana na przeszczepie, kiedy to sygnat jest bardziej ttumiony. Jesli podczas
przeprowadzania testu wartos¢ ACl okaze sie nizsza, upewnij sie, czy wokot sondy nie znajdujg sie
pecherzyki powietrza, poniewaz moze to znaczaco wptyng¢ na wartos¢ ACl. Nalezy po prostu
delikatnie potrzasngé sondg w roztworze soli, aby je usung¢.

Sprawdz przesuniecie punktu zerowego:

Zwrd¢ uwage na wartos¢ punktu zerowego, kiedy sonda znajduje sie nieruchomo w roztworze soli
fizjologicznej. Obserwowana wartos¢ przesuniecia bedzie stanowita cze$¢ wszystkich pomiardw i jest
uwzgledniona w podanej doktadnosci systemu. W przypadku aplikacji o bardzo niskich objetosciach
przeptywu, wartos¢ punktu zerowego moze by¢ jednak znaczaca i nalezy jg uwzglednié¢ przy ocenie
pomiaru przeptywu.



Sondy, ktére nie rejestrujg wartosci ACI> 90% w sterylnym roztworze soli lub wykazujg duze
przesuniecie punktu zerowego, nie dziatajg prawidtowo i powinny zosta¢ wymienione. Firma
Medistim powinna zosta¢ powiadomiony o tym fakcie, a uszkodzone komponenty nalezy naprawié
lub wymienic.

Rozwigzywanie probleméw

Jezeli test funkcjonalnosci sondy i systemu zakonczy sie niepowodzeniem, czy to z powodu niskiego
ACl, czy tez duzego przesuniecia punktu zerowego, w wiekszosci przypadkow system moze by¢ nadal
uzywany. Wykonaj ponizsze czynnosci, aby rozwigzaé problem i nadal korzystac z systemu.

- Zmiana kanatu

Podtacz sonde do innego kanatu pomiaru przeptywu (na przyktad: Q2 zamiast Q1) i powtérz test. Jesli
to rozwigze problem, system moze by¢ uzywany jak zwykle, z sondami przeptywowymi podtgczonymi
do dziatajgcego kanatu.

- Zmiana sondy

Wymien sonde TTFM na inng i przeprowadz test funkcjonalnosci sondy i systemu. Jesli ten test
zakonczy sie pomyslinie, poczatkowe niepowodzenie testu byto spowodowane wczesniej badang
sondg. System i dziatajgca sonda mogg by¢ uzywane jak zwykle.



Zatacznik 2

Formularz potwierdzenia

Uzytkownicy koricowi: do lokalnego dystrybutora lub biura sprzedazy
tj. do firmy DRG MedTek Sp. z 0.0., ul. Wita Stwosza 24; 02-661 Warszawa, tel. 228478244, 8478375,
fax. 228437274, e-mail: office@drgmedtek.pl

Zrédto:
Informacje dotyczace bezpieczernstwa FSNMS18-001, Porady dotyczgce uzytkowania

Podpisujac ponizej potwierdzam, co nastepuje:

Potwierdzam otrzymanie niniejszego Zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa i potwierdzam, ze
catkowicie rozumiem jego tres¢ i zawarte instrukcje. Przyjmuje do wiadomosci, ze wszyscy
uzytkownicy i odpowiedzialny personel zostali poinformowani o zalecanych dziataniach, ktére
powinien podja¢ uzytkownik, zgodnie z zaktualizowanymi informacjami zawartymi w instrukcji
uzytkowania.

Dane identyfikacyjne
Nazwa instytucji (Prosze zaznaczy¢ i wypetnié):
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