Medtronic

Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

Akumulatory litowo-jonowe stosowane w systemach monitorowania BIS™ Vista i BIS™ View
09 sierpnia 2018 roku
Nr referencyjny firmy Medtronic: FA832
Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie Paristwa o dobrowolnych dziataniach korygujgcych
podjetych przez firme Medtronic dotyczacych aktualizacji instrukcji wymiany akumulatoréw litowo-
jonowych stosowanych w systemach monitorowania BIS™ Vista i BIS™ View.

Zaktualizowane instrukcje informuja o wymogu wymiany akumulatora po 4 latach. Aktualizacja ta jest
wprowadzana ze wzgledu na ryzyko wystgpienia w starszych akumulatorach wewnetrznego zwarcia
prowadzacego do wzrostu temperatury. Firma Medtronic otrzymata dwa zgtoszenia dotyczgce uszkodzent
termicznych, co oznacza czestotliwo$¢ wystepowania rzedu 0,005% (1 na 20 000). W obu przypadkach
z komory akumulatora w tylnej czesci monitora wydobywat sie dym.

Nie zgtoszono zadnych przypadkéw obrazen ciata ani uszczerbku na zdrowiu u pacjentéw ani
uzytkownikdw, ktére bylyby zwigzane ztym problemem. Wzrost temperatury moie spowodowaéd
wydobywanie sie dymu i/lub wrzadkich przypadkach wybuch pozaru, co mogloby skutkowaé
wystapieniem skurczu oskrzeli lub oparzen.

Na podstawie analizy wewnetrznych danych oraz oceny potencjalnego zagroienia bezpieczerstwa
pacjentdw i uzytkownikéw firma Medtronic stwierdza, ze mozna kontynuowaé korzystanie z systemow
monitorowania BIS™ Vista i View zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w placéwce oraz zamieszczonym
ponizej opisem. Firma Medtronic nieodptatnie wymieni akumulatory, w przypadku ktérych uptynety
wiecej niz 4 lata od daty produkcji lub ktdre nie przejdq pomyslnie testu pojemnosci akumulatora
opisanego w czesci 3 Zatacznika A, po otrzymaniu wypetnionego formularza potwierdzenia odbioru i
przeczytania przez klienta niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa.

Dziatania, ktére powinien podjaé klient:

¢ Nalezy niezwlocznie przekazaé niniejsze powiadomienie do wszystkich placéwek opieki zdrowotnej,
w ktorych uzywane s3 systemy monitorowania BIS™ Vista i View. Jezeli Pafistwa placéwka przekazata
systemy monitorowania BIS™ Vista i View™ innym osobom lub placéwkom, nalezy niezwtocznie
przekazac¢ kopie niniejszego pisma odbiorcom tych urzadzen.

e Nalezy sprawdzi¢, ile czasu uplyneto od daty produkcji akumulatoréw stosowanych w monitorach
BIS™ View i Vista zgodnie z instrukcjami podanymi w czesci 1 Zatacznika A. Nalezy wypetnié¢ formularz
potwierdzenia odbioru i przeczytania przez klienta powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa,
a nastepnie zwroci¢ go zgodnie zzaleceniami, aby potwierdzi¢ odbidér niniejszych informacji
i zapoznanie sie z nimi.

e Jesli monitor ma dziataé bez wlozonego akumulatora, musi by¢ podtaczony do Zrédta zasilania prgdem
przemiennym wyposazonego w system zasilania awaryjnego. Nalezy wowczas przykiei¢ dotagczong do
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niniejszego powiadomienia naklejke ,Baterii nie zainstalowano” zgodnie z informacjami z czesci 4
Zatacznika A.

Dodatkowe dziatania podejmowane przez firme Medtronic:

e W lutym 2019 roku firma Medtronic uzupetni podrecznik uzytkownika systemdédw monitorowania BIS™
o zaktualizowane instrukcje dotyczace wymiany akumulatora.
e Nowo wyprodukowane akumulatory zostang opatrzone etykietg z terminem waznosci.

W przypadku problemdéw wynikajacych z niedostatecznej jakosci wyrobu lub wystapienia zdarzen
niepozgdanych nalezy skontaktowac sie z firmg Medtronic.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych zostat
poinformowany o niniejszych dziataniach. Egzemplarz niniejszego powiadomienia nalezy przechowywaé
w dokumentac;ji placowki.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta sytuacja mogta spowodowaé w Panstwa placéwce.
Dziekujemy za zapoznanie sie ztym powiadomieniem. W razie jakichkolwiek pytari dotyczacych
niniejszego pisma nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem

Adam Jagoda
Dyrektor Generalny y
Medtronic Poland Sp. zo.0.

Medtronic Poland Sp. z 0.0.
Regulatory Affairs Specialist

ARV
I en p?vS’/

Kamila Lu
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Zatacznik A

Ogodlne wskazowki na temat serwisowania tego urzadzenia moina znalei¢ w podreczniku
uzytkownika.

Czesc 1: sprawdzanie, ile czasu uptyneto od daty produkcji akumulatora

e Akumulator znajduje sie w tylnej czesci monitora.

e W celu sprawdzenia informacji dotyczacych akumulatora nalezy uzyc¢ srubokretu krzyzakowego PH2.
W celu otwarcia komory akumulatora i sprawdzenia, ile czasu uptyneto od jego daty produkcji, nalezy
wykonac nastepujgce 4 czynnosci:

e Odtaczy¢ od monitora przewdd zasilania prgdem przemiennym.

e Utozy¢ monitor na ptaskiej powierzchni roboczej ekranem ku dotowi, aby mie¢ dostep do pokrywy
komory akumulatora/zasilacza. W razie potrzeby zabezpieczy¢ ekran wyswietlacza przed
zarysowaniem przez powierzchnig robocza.

e Odkreci¢ srubokretem krzyzakowym PH2 4 éruby pokrywy komory akumulatora/zasilacza i zdja¢
pokrywe.

e Date produkcji {(w formacie TTRR) mozna znaleZ¢ na biatej etykiecie z tytlu akumulatora. Patrz
zdjecie ponizej wskazujgce umiejscowienie daty produkc;ji.

Data produkcji (TTRR)

T & 150-1010

(VAL

PRODUCTION 107 KO 71617 (C3515)

(R H TR B

UL FILES E177347 MADE N THINA

Czes¢ 2: sprawdzanie czy akumulator wymaga wymiany

e Kod daty,3114” lub pdiniejszy (31. tydzien 2014 roku) oznacza, ze od daty produkcji uptynety ponad
4 |ata, wiec akumulatory ztakim kodem nalezy wyjg¢ z monitora izutylizowaé zgodnie ze
standardowga procedura obowigzujgcg w placowce.

e Akumulatory, w przypadku ktdrych od daty produkcji uptynety wiecej niz dwa lata, ale mniej niz cztery
(kody dat z zakresu od 3114 do 3016), nalezy poddaé testowi pojemnosci akumulatora zgodnie
Z opisem zamieszczonym ponizej.

e Akumulatory z kodem daty 3116 lub wczesniejszym (od 31. tygodnia 2016 roku do daty dzisiejszej)
spetniajg wymogi i nie dotyczy ich problem opisany w niniejszym powiadomieniu.
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Zatacznik A (cigg dalszy)
Czes¢ 3: wykonywanie testu pojemnosci akumulatora

e tadowacd urzadzenie ze Zrédla zasilania pradem przemiennym przez co najmniej szes¢ godzin, jak
opisano w podreczniku uzytkownika.

e Odtaczy¢ monitor BIS™ od gniazda Sciennego i wlaczy¢ go. Po uptywie okofo 2 godzin i 40 minut
sprawdzi¢, czy monitor jest nadal wigczony. (Jesli podczas testu do monitora podtgczone jest
urzgdzenie BISx lub BISx4, sprawdzi¢ stan monitora po uptywie okoto 1 godziny i 45 minut).

e Jesli monitor wylaczy sie, konieczna bedzie wymiana akumulatora.

e Akumulatory, ktdre nie przejdg pomysinie testu, nalezy wyjac i zutylizowa¢ zgodnie
z obowiazujacymi w placoéwce procedurami utylizacji akumulatoréw litowo-jonowych. Jesli
potrzebny jest akumulator zamienny niedostepny w danym momencie w placéwce, na systemie
monitorowania BIS™ nalezy umiescic naklejke , Baterii nie zainstalowano” zgodnie z informacjami
podanymi ponize;j.

Czesc 4: umieszczanie naklejek ,,Baterii nie zainstalowano”

e Do niniejszego powiadomienia dotgczono naklejki do umieszczenia na monitorach BIS™, z ktérych
wyjeto akumulator.
e Naklejki nalezy umiesci¢ na monitorach w sposdb pokazany ponizej.

System monitorowania BIS™ Vista System monitorowania BIS™ View
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Zatacznik A (cigg dalszy)
Czesc 5: bezpieczne korzystanie z monitora bez akumulatora

Z systemdw monitorowania BIS™ Vista i View mozna korzystac bez akumulatorow tylko pod warunkiem,
ze systemy te s3 podigczone do Zrédta zasilania pradem przemiennym z systemem zasilania awaryjnego.
Przestrzeganie ponizszych instrukcji umozliwi bezpieczne korzystanie z monitora bez akumulatora.

e Na przednim panelu monitora musi by¢ przyklejona naklejka , Baterii nie zainstalowano”.

e  Monitor niepodtaczony do Zrodta zasilania pradem przemiennym nie bedzie dziataé i dlatego nie
mozna go uzywac podczas transportu pacjentdéw ani w innych sytuacjach, w ktérych urzadzenie
musiatoby dziata¢ bez podtaczenia do irédta zasilania pradem przemiennym.

e W trakcie dziatania monitor musi by¢ podtaczony do gniazda, ktdre jest podtgczone do irddta
zasilania pradem przemiennym z systemem zasilania awaryjnego, aby pacjent nadal byt
monitorowany w razie przerwy w dostawie pradu. Jedli taki system nie jest dostepny, monitora nie
nalezy uzywaé do momentu otrzymania i zamontowania akumulatora zamiennego.

e Jedli w trakcie pracy monitora niepodiagczonego do systemu zasilania awaryjnego nastapi przerwa
w dostawie pradu przemiennego, monitor wytgczy sig, co bedzie miato nastepujace skutki:

o Monitor nie bedzie emitowac alarméw ani przesyta¢ danych do systemu zewnetrznego.

o Monitor nie wtaczy si¢ automatycznie po przywrdceniu zasilania. Operator bedzie musiat
nacisngc przycisk Wt.

o Ostatnie 4 minuty monitorowanych danych pacjenta mogg nie zapisac sie¢ w pamieci trendéw
monitora.

Czes¢ 6: utylizacja akumulatoréw

Akumulatory stosowane w systemach monitorowania BIS™ Vista i View zawierajg ogniwa litowo-
jonowe. Utylizacja tych akumulatoréw powinna odbyc¢ sie zgodnie z procedurami obowigzujgcymi
w placéwce.
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