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Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
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Numer referencyjny Medtronic: FA915
Szanowni Panstwo,

celem niniejszego listu jest poinformowanie Parfistwa, ze zintegrowana konsola zasilajgca (IPC) z wersjg
oprogramowania v2.7.3.0 nie powinny by¢ stosowane do obstugi uchwytow StraightShot M5 Microdebrider
stosowanych w aplikacjach ENT (Ear, Nose, Throat). Medtronic postanowit dobrowolnie wycofaé z obrotu
karty oprogramowania do zmodernizowanej wersji oprogramowania IPC v2.7.3.0 (CFN 1898072).
Oprogramowanie to zostato wyprodukowane i dystrybuowane pomiedzy 4 kwietnia 2019 r. a 2 marca 2020r.
Na konsolach IPC, ktérych ta sytuacja dotyczy nalezy zainstalowac¢ oprogramowanie zastepcze v2.7.4.0 (CFN
1898073).

Opis problemu:

Podczas testow wewnetrznych firma Medtronic odkryla problem polegajacy na tym, ze wydana w ostatnim
czasie modernizacja oprogramowania v2.7.3.0 (CFN 1898072) moze powodowa¢ dzialanie systemu IPC
z predkoscig wychodzgcy ponad zaprogramowang wartos¢ w uchwytach M5 jedynie w trybie OSCYLACJI.
Wade te potwierdzono w catym zakresie ustawien predkosci uchwytu M5, przy czym najmniej zauwazalna bylta
ona w przypadku predkosci przekraczajacej 4000 obr./min. Potencjalnym efektem awarii moze by¢
uszkodzenie kosci/tkanki powstate wskutek odczuwalnego przez uzytkownika nadmiernego drgania i wibracji
na zamontowanym wiertle lub ostrzu.

Poniewaz zaréwno konsole IPC oraz uchwyty M5 przeznaczone sg do uzytku przez doswiadczonych
i wyszkolonych specjalistéw medycznych, oczekuje sie, ze problem bedzie od razu zauwazalny dla
uzytkownika, ktoéry natychmiast zaprzestanie uzytkowania. W zwigzku z problemem nie odnotowano
dotychczas zadnych obrazen; w sumie zostato zgtoszonych w terenie 9 reklamacji dotyczacych uchwytéw M5
oraz konsoli IPC. Organizacja potwierdzita, ze w przypadku 6 reklamacji nie uzywano oprogramowania,
ktérego dotyczy problem. Medtronic kontynuuje badania majgce na celu wykrycie, czy ktoras z pozostatych
3 skarg byta spowodowana wersja oprogramowania v2.7.3.0, a ich wyniki zostang odpowiednio
udokumentowane.

Oprogramowanie IPC, wersja 2.7.3.0 wydano 21 marca 2019 r. jako wsparcie dla wysokoobrotowego wiertta
MR8 stosowanego wraz z IPC. Te wersje oprogramowania personel serwisowy stosuje w celu modernizacji
konsol klientow, ktorzy nabyli system wysokoobrotowego wiertta MR8, a osrodki produkcyjne i ustugowe nadal
instalujg aktualne oprogramowanie IPC (tj. wersje v2.6.2.3) na nowych i naprawionych konsolach.

Dziatania:

e Natychmiast zlokalizuj i poddaj kwarantannie wszelkie karty oprogramowania do zmodernizowanej wersji
oprogramowania IPCv2.7.3.0 (CFN 1898072)

e Zwrd¢ karty oprogramowania do zmodernizowanej wersji oprogramowania IPC v2.7.3.0 (CFN 1898072)
do Medtronic, ktorych dotyczy problem.

e Zapisz numer seryjny i wersje oprogramowania aktualnie zainstalowang na konsoli IPC (dla kazdej konsoli
IPC na twoim koncie) i wypetnij formularz potwierdzenia klienta.

o Jeslina Twojej konsoli IPC zainstalowano oprogramowanie v2.7.3.0, nie stosuj konsoli zuchwytem M5.

e Jesli na Twojej konsoli IPC zainstalowano oprogramowanie v2.7.3.0, skontaktuj sie z przedstawicielem
handlowym firmy Medtronic w celu zainstalowania oprogramowania zastepczego, wersja v2.7.4.0 (CFN
1898073).




Niniejsze zawiadomienie powinno zosta¢ przekazane wszystkim osobom w Panstwa instytuciji, dla ktérych
istotne sg zawarte w nim informacje, oraz do wszystkich instytucji, ktérym zostaty dostarczone potencjalnie
wadliwe wyroby. Prosimy o zachowanie kopii tego powiadomienia w Paristwa dokumentacji

O podjgtym dziataniu poinformowano juz wlasciwy organ w Panstwa kraju.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym problemem. Jako ze bezpieczeristwo pacjentow jest
dla nas szczegdlnie wazne, dzigkujemy za poswigcenie uwagi tej kwestii. W przypadku jakichkolwiek pytan
zwigzanych z niniejszym komunikatem, uprzejmie prosimy o kontakt z przedstawicielem handlowym firmy
Medtronic.

Z wyrazami szacunku,

B ieFShd Sp.zo.0.

Czlonek zarzadu
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