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PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Dotyczaca pakietow akumulatoréw uzywanych w monitorach dla pacjentow
Capnostream~20 oraz
Capnostream~20p

4 maja 2016 roku
Do menadzerow ryzyka: Szanowni Panstwo,

prosze jak najszybciej przekaza¢ te informacje ordynatorom oddziatow leczenia chorob ukladu
oddechowego, oddziatow intensywnej opieki medycznej i dziatu inzynierii kliniczne;.

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze firma Covidien Respiratory and Monitoring
Solutions, obecnie czgs¢ firmy Medtronic, publikuje dzialania naprawcze zwiazane z bezpieczenstwem
(ang. Field Safety Corrective Action, FSCA) odnoszace si¢ do pakietu akumulatorow uzywanych
w opatrzonych etykietag firmy Oridion monitorach dla pacjentow Capnostream™20 i Capnostream™20p.
Dziatania naprawcze zwiazane z bezpieczenstwem obejmuja pakiety akumulatorow wyprodukowane
pomig¢dzy kwietniem 2014 r. a lutym 2016 r. Dzialania naprawcze zwiazane z bezpieczenstwem obejmuja
zaréwno pakiety akumulatorow dostarczane z monitorami, jak i te dostarczane osobno, jako zapasowe.

Dzialania naprawcze zwiazane z bezpieczenstwem podejmuje si¢ zpowodu wady produkcyjnej
akumulatoréw zawinionej przez dostawce, ktora moze zwigkszaé ryzyko termicznego uszkodzenia pakietu
akumulatoréw. Spotka Medtronic otrzymata siedem doniesien dotyczacych uszkodzenia termicznego na 9817
pakietow akumulatorow. Jedno z tych siedmiu doniesien dotyczylo pozaru, w nastgpstwie ktérego doszio do
wdychania dymu przez ludzi i niewielkich oparzen.

Z naszej dokumentacji wynika, ze kupili Panstwo monitory dla pacjentow Capnostream™20 lub
Capnostream™20p wyposazone w wadliwe pakiety akumulatorow oraz wadliwe zapasowe pakiety
akumulatorow.

Dzialania, ktore nalezy podja¢:

e Nalezy =zidentyfikowa¢, usuna¢ iodpowiednio zutylizowa¢ pakiety akumulatoréw, w ktore
wyposazone sa monitory dla pacjentow Capnostream™20 i Capnostream™20p zgodnie
z instrukcjami zawartymi w Zalaczniku A.

o Kazdy monitor nalezy przygotowa¢ do uzycia bez pakietow akumulatorow okreslonych
w Zataczniku A.

e Nastgpnie nalezy postgpowaé zgodnie z wytycznymi zawartymi w dokumencie ,,Bezpieczne
korzystanie z monitora bez pakietu akumulatoréw”, patrz Zalacznik B.

e Prosimy o odestanie wypetnionego formularza potwierdzenia faksem lub w wiadomosci e-mail

Uwaga: Po usuni¢ciu akumulatoréow monitor dla pacjenta nalezy podlaczyé¢ do zrodla zasilania
pradem przemiennym i nie mozna go uzywa¢é podczas transportowania pacjentéow w obrebie szpitala
do momentu dostarczenia nowych akumulatoréw.
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Jezeli Panstwa placowka przekazala monitory dla pacjentow Capnostream™20 lub Capnostream™20p lub
pakiety akumulatoréw innym osobom lub placowkom, nalezy niezwlocznie przekaza¢ kopi¢ niniejszego
pisma odbiorcom tych urzadzen.

Dzialania podjete przez firme Medtronic:

Firma Medtronic jest w trakcie produkowania nowych pakietow akumulatorow. Kiedy nowe pakiety
akumulatoré6w beda dostepne, a firma Medtronic otrzyma Formularz potwierdzenia, zastepcze akumulatory
zostang do Panstwa bezptatnie wystane.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych produktéw objetych dziataniami naprawczymi zwigzanymi
z bezpieczenstwem nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela firmy Medtronic, dzwoniac pod
numer +48 693 212 168.

Niniejsza notatke wystosowano za wiedza Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktow Biobojczych (Departament Nadzoru Rynku).

Jezeli wiedzg Panstwo o jakichkolwiek zdarzeniach zwigzanych ztym zagadnieniem, prosze
niezwtocznie skontaktowacé sie z miejscowym przedstawicielem spotki Medtronic, korzystajac
z podanych powyzej danych kontaktowych, ipoinformowaé go otym, tak aby umozliwic
spetnienie wymogow regulacyjnych dotyczgcych powiadamiania.

Prosimy przekazaé te wazne informacje odpowiednim osobom w Panstwa placowce.

Dzigkujemy za Panstwa zainteresowanie niniejsza notatka. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie
ta sytuacja mogta spowodowacé w Panstwa placéwce.

Z powazaniem,

Katarzyna Baduta-Zielinska
Dziat Rejestracji Wyrobow Medycznych
i Kontroli Jakosci

Zataczniki:
Zalacznik A: Procedura usuwania pakietu akumulatoréw
Zatacznik B: Bezpieczne korzystanie z monitora bez pakietu akumulatorow
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PILNA notatka dotyczaca bezpieczenstwa
dotyczaca pakietow akumulatorow, w ktore wyposazono monitory dla
pacjentow Capnostream™20 oraz
Capnostream™20p

Zalacznik A: Procedura usuwania pakietu akumulatorow

Niniejszy dokument zawiera instrukcje usuwania pakietow akumulatorow z monitorow Capnostream™?20
i Capnostream™ 20p wyprodukowanych w okresie od kwietnia 2014r. do lutego 2016r. wcelu
zastosowania si¢ do dzialan naprawczych zwigzanych z bezpieczenstwem, a takze instrukcje wykonywania
innych czynno$ci, ktérych przeprowadzenie jest niezbedne, aby mozna bylo korzysta¢ z monitoréw
Capnostream™20 i Capnostream™20p bez akumulatorow.

Korzystajac z ponizszego tacza mozna obejrze¢ zaktualizowany film wideo z instrukcjami dotyczacymi
dzialan naprawczych zwiazanych =z bezpieczenstwem, wtym usuwania akumulatorow, zaktadania
dodatkowego elementu mocujacego przewod, przyklejania naklejek.

http://www.medtronic.com/covidien/support/patient-monitoring-equipment-software-upgrades

Przesytka zawiera czgSci potrzebne do przeprowadzenia tej procedury, w tym naklejke na panel przedni, naklejke
na pokrywe komory akumulatora oraz dodatkowy element mocujacy przewdd (zabezpieczenie przewodu
zasilania pradem przemiennym) do zamontowania na urzadzeniach, ktére nie sg jeszcze wyposazone
w dodatkowy element mocujacy przewod (elementy te zostaly Panstwu dostarczone w ramach dziatan
naprawczych zwiazanych z bezpieczenstwem tylko w przypadku, gdy — zgodnie z nasza dokumentacja — kupili
Panstwo wadliwe akumulatory zapasowe). Jezeli potrzebuja Panstwo wigkszej ilosci ktoregokolwiek z tych
elementow lub maja jakiekolwiek pytania zwiazane zniniejsza procedura, nalezy skontaktowaé sig
z miejscowym przedstawicielem firmy Medtronic, dzwoniac pod numer +48 693 212 168.

Nie nalezy uzywa¢ monitora bez akumulatora przed przeprowadzeniem nast¢pujacej procedury:
Procedura ta jest wymagana jedynie w przypadku monitorow Capnostream™20 i Capnostream™20p
wyposazonych w pakiety akumulatorow wyprodukowane w okresie od kwietnia 2014 r. do lutego 2016r.
Akumulatory wyprodukowane w tym okresie sa oznaczone kodem daty skladajacym si¢ zliczb 14.14 lub
wigkszych.
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Niniejsze dziatania

naprawcze dotycza

pakietéw akumulatoréw
wyprodukowanych

w okresie od 14 tygodnia
2014 r. (14.14) do piatego
tygodnia 2016 r. (16.05).
Kod daty mozna odczytac
z daty produkgji, jak
réwniez z pierwszych
czterech cyfr numeru
seryjnego. Akumulator
widoczny na zdjeciu zostat
wyprodukowany w 50
tygodniu 2014 r. (14.50).

Prosze wybra¢ odpowiednia procedure opisang ponizej dla kazdego monitora Capnostream™?20 lub

Capnostream™ 20p znajdujacego si¢ na wyposazeniu osrodka:

1)

Instrukcje dotyczace juz wykorzystywanych monitoréw Capnostream™ 20 i Capnostream™20p

2) Instrukcje dotyczace monitorow Capnostream™ 20 lub Capnostream™20p, ktorych jeszcze nie
rozpakowano.
3) Instrukcje dotyczace zapakowanych akumulatoréw zapasowych

Capnostream™20p

Dzialanie

1 Upewnic¢ sig, ze monitor jest wylaczony i odtaczony =
od zasilania pradem przemiennym. Odlaczy¢ przewod
akumulatora.
2

Procedura 1 — instrukcje dotyczace juz wykorzystywanych monitoréw Capnostream™20 lub

Zdjecie

Wyja¢ akumulator z monitora i sprawdzi¢, czy kod
daty sktada sig z liczb 14.14 Iub wigkszych. Patrz
powigkszone zdjecie na stronie 1. Jezeli akumulator
wyprodukowano przed kwietniem 2014 r.,
przeprowadzanie tej procedury nie jest konieczne.
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Dzialanie

3 Oznaczy¢ akumulator metoda zgodna z procedurami
obowiazujacymi w osrodku w taki sposob, aby
wiadomo bylo, Ze jest on przeznaczony do utylizacji
i nie wolno go uzywac.

4 Na panelu przednim naklei¢ naklejke z napisem
,,Baterii nie zainstalowano”.

Uwaga: naklejke nalezy usunq¢ po instalacji
zastepczego pakietu akumulatorow.

5 Naklei¢ naklejke ,,Uwaga: Nie otwiera¢” na panelu
bocznym.

Upewnic¢ sig, ze pokrywa komory akumulatora zostata
zamknigta i zapieczetowana naklejka.

Uwaga: naklejke nalezy usunq¢ po instalacji
zastepczego pakietu akumulatorow.

6 Postgpowac zgodnie z instrukcjami zawartymi

w Formularzu potwierdzenia dotaczonym do Notatki
dotyczacej bezpieczenstwa, informujacymi

o konieczno$ci odnotowania numerow wadliwych
pakietow akumulatorow, ktore zostaty wylaczone

z uzycia i wyjete z urzadzen oraz oddzielone od
pozostatych akumulatoréw i zostana lub zostaty
poddane utylizacji.

7 Jesli posiadane urzadzenie nie jest wyposazone

w dodatkowy element mocujacy przewod (do
zabezpieczenia przewodu zasilania pradem
przemiennym), ktory mocuje przewod zasilania
pradem przemiennym do tylnej Sciany monitora,
nalezy go zamontowac, wykonujac ponizsze kroki.

8 W sktad zestawu dodatkowego elementu mocujacego
przewdd (do zabezpieczenia przewodu zasilania
pradem przemiennym) wchodza:

1. Sruba
2. Podktadka metalowa

3. Element mocujacy zabezpieczajacy przewod
przed wyrwaniem

4. Podktadka plastikowa

Zapakowano je w pudetko zawierajace pig¢ zestawow.
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Dzialanie

Umiesci¢ podktadki idodatkowy element mocujacy
przewod (do zabezpieczenia przewodu zasilania
pradem przemiennym) na $rubie w sposob pokazany
na zdjeciu.

1. Sruba
2. Podktadka metalowa

3. Element mocujacy zabezpieczajacy przewod
przed wyrwaniem

4. Podktadka plastikowa

10

Przykreci¢ dodatkowy element mocujacy przewod (do
zabezpieczenia przewodu zasilania pradem
przemiennym) do panelu tylnego, jak pokazano na
zdjeciu.

Uwaga: Jesli w panelu tylnym znajduje si¢ juz $ruba,
nalezy ja wykreci¢ wraz z podktadka i uzy¢ sruby

i podktadek dostarczonych zdodatkowym elementem—
mocujacym przewdd (do zabezpieczenia przewodu
zasilania pradem przemiennym).

.......

11

Uzy¢ dodatkowego elementu mocujacego przewod
(do zabezpieczenia przewodu zasilania pradem

przemiennym) w celu zabezpieczenia przed —
przypadkowym odtaczeniem si¢ przewodu zasilania
pradem przemiennym od tylnego panelu urzadzenia

12

Zutylizowa¢ akumulator zgodnie z instrukcjami
zawartymi pod nagtéwkiem Uwaga 1 na stronie 7.
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Procedura 2 — Instrukcje dotyczace monitorow Capnostream™ 20 lub Capnostream™20p, ktérych
jeszcze nie rozpakowano

Dzialanie Zdjecie

1 Otworzy¢ kartonowe opakowanie zewngtrzne.

2 Wyjaé pudetko z akcesoriami.

3 Otworzy¢ pudetko z akcesoriami i wyjac
akumulator.
4 Wyjaé¢ akumulator z plastikowej nylonowej torebki

i sprawdzi¢, czy kod daty sktada sig z liczb 14.14
lub wigkszych. Patrz powiekszone zdjgcie na
stronie 1.

Jezeli akumulator wyprodukowano przed
kwietniem 2014 r., przeprowadzanie tej
procedury nie jest konieczne.

5 Wyjaé urzadzenia Capnostream™ z pudetka
1 torebki.
6 Oznaczy¢ akumulator metoda zgodna z procedurami

obowiazujacymi w osrodku w taki sposob, aby
wiadomo byto, Ze jest on przeznaczony do utylizacji
1 nie wolno go uzywac.
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Na panelu przednim naklei¢ naklejke z napisem
,,Baterii nie zainstalowano”.

Uwaga: naklejke nalezy usunq¢ po instalacji
zastepczego pakietu akumulatorow.

T (/105! [C4/1720,

Naklei¢ naklejke ,,Uwaga: Nie otwiera¢” na panelu
bocznym.

Upewnic¢ sig, ze pokrywa komory akumulatora
zostata zamknigta i zapieczgtowana naklejka.

Uwaga: naklejke nalezy usunq¢ po instalacji
zastepczego pakietu akumulatorow.

| CAUTION: Do not open

Postgpowac zgodnie z instrukcjami zawartymi

w Formularzu potwierdzenia dotaczonym do Notatki
dotyczacej bezpieczenstwa, informujacymi

o koniecznosci odnotowania numerow wadliwych
pakietow akumulatoréw, ktore zostaly wytaczone

z uzycia i wyjgte z urzadzen oraz oddzielone od
pozostatych akumulatoréw i zostana lub zostaty
poddane utylizacji.

10

Jesli posiadane urzadzenie nie jest wyposazone

w dodatkowy element mocujacy przewdd (do
zabezpieczenia przewodu zasilania pradem
przemiennym), ktory mocuje przewod zasilania
pradem przemiennym, nalezy go zamontowac,
wykonujac ponizsze kroki. Jezeli urzadzenie juz jest
wyposazone w dodatkowy element mocujacy
przewdd, przejsé do kroku 16.

11

W sktad zestawu dodatkowego elementu
mocujacego przewod (do zabezpieczenia przewodu
zasilania pradem przemiennym) wchodza:

e Sruba
e Podktadka metalowa

e Element mocujacy zabezpieczajacy przewod
przed wyrwaniem

e Podktadka plastikowa

Zapakowano je w pudetko zawierajace pigc
zestawow.
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Umiesci¢ podktadki idodatkowy element mocujacy
przewod (do zabezpieczenia przewodu zasilania
pradem przemiennym) na $rubie w sposob pokazany
na zdjeciu.

1. Sruba
2. Podkladka metalowa

3. Element mocujacy zabezpieczajacy przewod
przed wyrwaniem

4. Podktadka plastikowa

13

Przykreci¢ dodatkowy element mocujacy przewod
(do zabezpieczenia przewodu zasilania pradem
przemiennym) do panelu tylnego, jak pokazano na

zdjeciu.

Uwaga: Jesli w panelu tylnym znajduje si¢ juz
Sruba, nalezy ja wykreci¢ wraz z podktadka i uzy¢
sruby 1 podktadek dostarczonych zdodatkowym
elementem mocujacym przewod (do zabezpieczenia
przewodu zasilania pradem przemiennym).

14

Uzy¢ dodatkowego elementu mocujacego przewod
(do zabezpieczenia przewodu zasilania pradem
przemiennym) w celu zabezpieczenia przed

przypadkowym odtaczeniem si¢ przewodu zasilania .

pradem przemiennym od tylnego panelu urzadzenia

15

Ponownie zapakowac urzadzenie korzystajac z tej
samej torebki nylonowej i torebki z zelem
krzemionkowym.

16

Uzy¢ dwoch elementow zabezpieczajacych
wykonanych z pianki i umiesci¢ urzadzenie
pomigdzy nimi.
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17 Umiesci¢ zapakowane urzadzenie w tym samym
kartonowym pudetku, z ktérego zostato wyjete.

18 Potozy¢ na wierzchu dwie torebki wypelnione
powietrzem

19 Pudetko z akcesoriami umie$ci¢ na zapakowanym
urzadzeniu.

Upewnic¢ sig, ze numery seryjne si¢ zgadzaja.

20 Zutylizowa¢ akumulator zgodnie z instrukcjami
zawartymi pod nagtéwkiem Uwaga 1 na stronie 8.

Procedura 3 — instrukcje dotyczace zapakowanych (w oryginalne opakowania, w ktorych zostaly
wyslane) akumulatoréw zapasowych:

Numer partii mozna znalez¢ na etykiecie pudetka akumulatora:
*  Wszystkie zapakowane zapasowe akumulatory o numerze partii 016400 sa wadliwe
= Zapakowane akumulatory zapasowe o numerze partii 010520 nalezy zutylizowac, jesli
zostaly wyprodukowane po kwietniu 2014 r. (akumulatory te sg oznaczone kodem daty
sktadajacym sig z liczb 14.14 lub wigkszych)

UWAGA 1: Utylizacja pakietow akumulatoréw
Pakiety akumulatoréw przeznaczonych do monitoréw dla pacjentéw Capnostream™ 20 i Capnostream™
20p zawieraja ogniwa litowo-jonowe.

Akumulatory litowo-jonowe to produkty niebezpieczne, z ktorymi nalezy obchodzi¢ si¢ i utylizowac je
zgodnie z obowiazujacymi przepisami. Ponadto przepisy regulujace transport powietrzny zabraniaja
transportowania akumulatorow litowych, ktore s uszkodzone lub uznane przez producenta za wadliwe ze
wzgledow bezpieczenstwa, gdyz ich temperatura moze niebezpiecznie wzrosna¢, moze doj$¢ do pozaru lub
zwarcia. Obowiazujace przepisy to miedzy innymi: Umowa europejska dotyczaca migdzynarodowego
przewozu drogowego towaréw niebezpiecznych (ADR), Zatacznik A, Czg$¢ 2, Rozdziat 2.2.9.1.7
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Akumulatory litowe; Regulacje dotyczace materialow niebezpiecznych Departamentu Transportu Stanow
Zjednoczonych stanowiace Tytul 49 Kodeksu Przepisow Federalnych, Czg$¢ 173.185 Akumulatory litowe;
Przepisy Miedzynarodowego Zrzeszenia Przewoznikéw Powietrznych dotyczace towaréw niebezpiecznych,
Czes¢ 2.1.1 Towary niebezpieczne, ktorych transport droga powietrzna jest zabroniony w kazdych
okolicznosciach. Moga istnie¢ inne podobne miejscowe przepisy regulujace transport ladowy, ktore réwniez
maja zastosowanie. Pakiety akumulatorow nalezy traktowac tak samo, jak wszystkie inne baterie litowo-

jonowe w osrodku i nalezy je przewozi¢ oraz utylizowaé lub poddawac recyklingowi zgodnie
z obowiazujacymi przepisami dotyczacymi postgpowania z tego typu produktami. NIE WOLNO

WYRZUCAC AKUMULATOROW DO POJEMNIKOW NA ZWYKEE SMIECI LUB ODPADY. Pakiety
akumulatorow musza zosta¢ zutylizowane przez uprawniong firme zajmujaca si¢ utylizacja/recyklingiem

odpadow.
Wykaz czeSci
Naklejki (numer cz¢sci oznacza arkusz zawierajacy sze$¢ naklejek)
Jezyk Naklejka na panel Naklejka na pokrywe
przedni komory akumulatora
»Baterii nie zainstalowano” | ,,Uwaga Nie otwierac¢”
No CAUTION: Do not open
battery
installed
Angielski PT00035210 PT00035214
Chorwacki PT00039497 PT00038648
Czeski PT00038670 PT00039496
Dunski PT00038671 PT00038649
Niderlandzki PT00038672 PT00038650
Finski PT00038673 PT00038651
Francuski PT00038674 PT00038652
Niemiecki PT00038675 PT00038653
Grecki PT00038676 PT00038654
Wegierski PT00038677 PT00038655
Whoski PT00038678 PT00038656
Japonski PT00038679 PT00038657
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Kazachski PT00038680 PT00038658
Norweski PT00038681 PT00038659
Polski PT00038682 PT00038660
Portugalski PT00038683 PT00038661
Rumunski PT00038684 PT00038662
Serbski PT00038685 PT00038663
Stowacki PT00038686 PT00038664
Stowenski PT00038687 PT00038665
Hiszpanski PT00038688 PT00038666
Szwedzki PT00038689 PT00038667
Rosyjski PT00038690 PT00038668
Turecki PT00038691 PT00038669

Zapakowane zestawy z dodatkowym elementem mocujacym przewdd (czeSci

dla pi¢ciu monitorow)

Dodatkowy element mocujacy przewod (do
zabezpieczenia przewodu zasilania pradem
przemiennym)

SR0005
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PILNA notatka dotyczaca bezpieczenstwa
dotyczaca pakietow akumulatoréw, w ktére wyposazono monitory
dla pacjentow Capnostream™20 /
Capnostream™20p

Zalacznik B: Bezpieczne korzystanie z monitora bez pakietu akumulatoréow

Ze wzgledu na wade produkcyjna konieczne jest usunigcie pakietdow akumulatorow ze wszystkich
monitorow dla pacjentéw Capnostream™20 i Capnostream™20p do czasu dostarczenia zastepczych
pakietow akumulatorow. Z monitorow tych mozna korzysta¢ bez pakietu akumulatoréw tylko pod
warunkiem, ze sa one podlaczone do zrodla zasilania pradem przemiennym wyposazonego w zapasowe
zrodlo zasilania na wypadek awarii (czerwone gniazdko), a przewodd zasilania pradem przemiennym jest
przymocowany do monitora z uzyciem dodatkowego elementu mocujacego przewod.

Przestrzeganie ponizszych instrukcji umozliwi bezpieczne korzystanie z monitora pozbawionego pakietu
akumulatorow.

e Na monitorze musi by¢ przyklejona naklejka ,,Baterii nie zainstalowano” zgodnie z procedura opisang
w zalaczniku A.

e Monitor musi mie¢ zamontowany dodatkowy element mocujacy przewod, co gwarantuje, ze przewod
zasilania pradem przemiennym nie odlaczy si¢ przypadkowo od urzadzenia w trakcie jego dziatania.
Jezeli monitor nie zostal wyposazony w dodatkowy element mocujacy przewod (do zabezpieczenia
przewodu zasilania pradem przemiennym), nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami zawartymi
w Zataczniku A i zamontowa¢ dodatkowy element mocujacy przewod.

wlzi‘ir—- E
__

e Monitor niepodlaczony do zrodta zasilania pradem przemiennym nie bedzie dziata¢ i dlatego nie
mozna go uzywac podczas transportu pacjentdw, ani w innych sytuacjach, w ktoérych urzadzenie
musiatoby dziata¢ bez podtaczenia do zrodta zasilania pradem przemiennym.

e W trakcie dziatania monitor musi by¢ podtaczony do gniazdka, ktére jest podtaczone do zrodia
zasilania pradem przemiennym z systemem zasilania awaryjnego (czerwone gniazdko), zeby pacjent
nadal byl monitorowany w razie przerwy w dostawie pradu. Jesli taki system nie jest dostepny,
monitora nie nalezy uzywa¢ do momentu otrzymania i zamontowania akumulatora zastgpczego.

e Jesli w trakcie pracy monitora niepodlaczonego do awaryjnego zrodla zasilania nastapi przerwa
w dostawie pradu przemiennego, monitor wytaczy sig, co bedzie miato nastgpujace skutki:

o Monitor nie bedzie emitowa¢ alarméw ani przesyta¢ danych do systemu zewngtrznego.
o Monitor nie wilaczy si¢ automatycznie po przywrdceniu zasilania. Operator bedzie musiat
nacisna¢ przycisk ON.
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o Ustawienia wprowadzone przez operatora, w tym progi alarmowe, zostana usunigte i zastapione
ustawieniami domys$Inymi osrodka.

o Ostatnie 30 sekund monitorowanych danych pacjenta moze nie zapisa¢ si¢ w pamigci trendow
monitora.

Wigcej informacji na temat dziatania monitorow Capnostream™ 20 i Capnostream™ 20p mozna uzyskac,
kontaktujac si¢ z miejscowym centrum serwisowym lub piszac na adres:
CapnographyTechnicalSupport@medtronic.com.
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PILNE: DZIALANIE NAPRAWCZE ZWIAZANE Z BEZPIECZENSTWEM WYROBU
MEDYCZNEGO
Formularz potwierdzenia — odpowied? jest wymagana
Pakiet akumulatoréw, w ktéry wyposazony jest monitor dla pacjenta
Capnostream™ 20 lub Capnostream™ 20p

PROSZE WYPEENIC WSZYSTKIE POLA FORMULARZA

Data:
Imig, nazwisko i stanowisko osoby wypelniajacej formularz:

Bezposredni numer telefonu:e-mail:

Nazwa klienta: Numer konta w Covidien:
Adres klienta:
Miejscowosc: Stan:Kod pocztowy:

W niniejszym formularzu nalezy wymieni¢ pakiety akumulatoréw objgte dziataniami naprawczymi o numerach partii:
0164001010520 (010520 z kodem daty od 14.14 do 16.05 wiacznie), ktore wycofali Panistwo z uzycia lub
zutylizowali. Dotyczy to pakietow akumulatoréw usunigtych z monitorow dla pacjentow Capnostream™ 20 lub
Capnostream™ 20p oraz wszelkich zapasowych pakietow akumulatoréw nie umieszczonych w monitorach. Prosze
odnies¢ si¢ do Procedury usuwania pakietu akumulatoréw w celu uzyskania szczegdétowych instrukcji. Patrz
Zalacznik A.

Adres do wysylki zastepczych akumulatoréw (Numer partii BP01000):

Do wiadomosci:
Numer zamoéwienia realizowanego bezplatnie, jesli jest on wymagany w Panstwa o$rodku:

Bezposredni numer telefonu:e-mail:
Nazwa klienta:

Numer konta w Covidien:

Adres klienta:

Miejscowosé: Stan:Kod pocztowy:

Proszg podac liczbg wadliwych pakietoéw akumulatoréw usunigtych z monitoréow dla pacjentow Capnostream™ 20
i Capnostream™ 20p oraz zapasowych akumulatoréw usunigtych z magazynu. Jest to jednoczesnie liczba nowych
zastepczych pakietow akumulatorow, ktore wysle do Panstwa firma Medtronic.

Liczba akumulatorow wymagana do
zastapienia wadliwych akumulatorow:

W razie jakichkolwiek pytan zwiazanych z niniejsza notatka dotyczaca dziatan naprawczych nalezy skontaktowac si¢
z miejscowym przedstawicielem firmy Medtronic, dzwoniac pod numer +48 693 212 168.

Jesli przekazali Panstwo monitory Capnostream™ 20 lub Capnostream™ 20p lub zapasowe pakiety akumulatorow
innym placéwkom lub uzytkownikom, prosz¢ ponizej zamiesci¢ szczegétowe informacje na ten temat i potwierdzi¢
przekazanie tym osobom Pilnej NOTATKI DOTYCZACEJ BEZPIECZENSTWA.
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Riasdranis

IVIGWALL W IV

Imig i nazwisko lub nazwa uzytkownika/Lokalizacja: Adres:
Miejscowosc: Stan: Kod
pocztowy:

Prosze zaznaczyé jednq odpowieds:

D Wszystkie pakiety akumulatoréw z monitorow Capnostream™20 i Capnostream™?20p zostaty zgromadzone
i zutylizowane lub pakiety akumulatoréw zostaty wylaczone z uzycia i zostana zutylizowane zgodnie
z miejscowymi przepisami dotyczacymi utylizacji odpadéw niebezpiecznych.

I:I W tym osrodku nie ma wadliwych pakietow akumulatoréw zardbwno w monitorach dla pacjentow
Capnostream™ 20 i Capnostream™ 20p, jak i w magazynie.

Sktadajac ponizszy podpis potwierdzam przeczytanie 1 zrozumienie instrukcji zawartych w NOTATCE
DOTYCZACEJ BEZPIECZENSTWA oraz otrzymanie pisma z dnia maja 2016 r. dotyczacego pakietow
akumulatoréw, w ktore wyposazono monitory dla pacjentoéw Capnostream™ 20 i Capnostream™ 20p. Zgadzam si¢
rowniez przekazac te wazne informacje odpowiednim osobom w mojej placowce.

Imig i nazwisko: (drukowanymi literami) Podpis:

Numer telefonu: Data:

Prosz¢ odesta¢ wypelniony formularz faksem pod numer +48 22 312 20 20 lub na
adres e-mail: RAPoland@Covidien.com
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