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Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa

22 grudnia 2017 r.

Do wiadomosci: Dyrektor ds. zarzadzania ryzykiem i dziat zarzgdzania materiatami przeznaczonymi do uzytku
w sali operacyjnej

Szanowni Klienci!

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o dziataniach korygujacych dokonywanych przez firme Medtronic,
dotyczacych

rekojesci Signia™ z modutem zasilajacym

Niniejsze powiadomienie zostato wystane w zwigzku ze zgtoszeniami, ze rekojes¢ Signia™ z modutem zasilajgcym
moze sie nieoczekiwanie wytgczy¢ w trakcie uzytkowania. Notatka ta dotyczy wszystkich rekojesci z modutem
zasilajgcym Signia™, ktore zostaty wyprodukowane w okresie od stycznia 2017 r. do pazdziernika 2017 r. (numery
seryjne urzadzen, ktérych dotyczy problem znajdujg sie w Zatgczniku A).

System zarzgdzania akumulatorem rekojesci z modutem zasilajgcym Signia™ moze wskazywac nieprawidtowe
informacje na temat wzglednego stanu natadowania akumulatora, co moze powodowaé, ze pokazany stan
natadowania bedzie wyiszy od rzeczywistego. W niektdrych przypadkach poziom natadowania akumulatora
rekojes¢ z modutem zasilajgcym moze by¢ niewystarczajacy do zakonczenia zabiegu. Uzycie wadliwego produktu
moze prowadzi¢ do koniecznosci postuzenia sie narzedziem do recznego wycofywania w celu wyjecia urzadzenia
z tkanek. W zwigzku z opisywanym problemem nie zgtoszono zadnych przypadkow obrazen ciata ani uszczerbku na
zdrowiu pacjentéw. Na podstawie analizy wewnetrznych danych oraz oceny potencjalnego zagrozenia
bezpieczenstwa pacjentow firma Medtronic stwierdza, ze mozna kontynuowaé uzywanie rekojesci z modutem
zasilajgcym Signia™ zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w placéwce oraz zamieszczonym ponizej opisem.

Dziatania podejmowane przez firme Medtronic:

=  Firma Medtronic przygotowata aktualizacje oprogramowania w celu skorygowania tego problemu.

=  Przedstawiciele firmy Medtronic uaktualnia w Panstwa placdwce wszystkie rekojesci z modutem
zasilajgcym Signia™ za pomocy systemu aktualizacji oprogramowania do wymiany aplikacji Valleylab™
firmy Medtronic, zaczynajac od grudnia 2017 r.

Dziatania, ktore powinien podja¢ klient:
= Nalezy niezwtocznie powiadomic¢ wszystkich uzytkownikdw rekojesci z modutem zasilajgcym Signia™ o
niniejszej komunikacji.

=  Przed uzyciem rekojesci z modutem zasilajagcym Signia™ nalezy sie upewni¢, ze jest on wystarczajgco
natadowany, zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w podreczniku uzytkownika i instrukcji uzytkowania.

= Jesli nastagpi mato prawdopodobny przypadek nieoczekiwanego wytaczenia sie urzadzenia i jesli nie bedzie
dostepna inna rekojes¢ z modutem zasilajgcym Signia™, a opisana w podreczniku uzytkownika procedura
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wymuszonego wigczenia zasilania lub ponownego uruchomienia okaze sie nieskuteczna, nalezy uzy¢
narzedzia do recznego wycofywania, zgodnie z opisem w podreczniku uzytkownika.

= Jesli Panstwa placdwka przekazata rekojes¢ z modutem zasilajgcym Signia™ innym osobom lub
placéwkom, nalezy niezwtocznie przekaza¢ kopie niniejszego pisma odbiorcom tych urzadzen.

= Nalezy wypetni¢ zatgczony formularz i zwrdci¢ go zgodnie z zaleceniami, aby potwierdzi¢ odbior

niniejszych informacji i zapoznanie sie z nimi.

O podjeciu opisanych dziatan korygujgcych powiadomiono Urzgd Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. W przypadku probleméw wynikajgcych z niedostatecznej jakosci urzadzenia
lub wystgpienia zdarzen niepozadanych nalezy skontaktowac sie z firmg Medtronic.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z opisanym powyzej problemem. Zalezy nam na
bezpieczenstwie pacjentéw, dlatego liczymy na podjecie przez Painstwa szybkich dziatan w celu rozwigzania tego
problemu. W razie ewentualnych pytan dotyczgcych niniejszego komunikatu nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem
Adam Jagoda
Dyrektor Generalny

Medtronic Poland Sp. z o0.0.
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Zatacznik A
Numer . . Wytaczone numery seryjne
katalogowy Opis Numer seryjny (numery urzadzen nieobjetych dziataniami korygujgcymi)
Od C17AAA0001 do
C17AAA0059
0Od C17AAB0002 do
C17AAB0232
Od C17AAC0001 do | C17AACO0167, C17AAC0178, C17AAC0182, C17AAC0184
C17AAC0320
Od C17AAD0002 do | C17AADO0263
C17AAD0273
Od C17AAEO0001 do C17AAE0049, C17AAE0077, C17AAE0208, C17AAEQ0222
C17AAE0240
0d C17AAF0029 do
C17AAF0220
0d C17AAG0001 do | C17AAG0039, C17AAG0382, C17AAG0384, C17AAG0385
C17AAG0597
Od C17AAH0001 do | C17AAH0004, C17AAH0006, od C17AAH0014 do C17AAH0040
C17AAH0381 od C17AAH0086 do C17AAH0141, od C17AAH0150 do C17AAHO0151
C17AAH0163, od C17AAH0165 do C17AAH0173
od C17AAH0175 do C17AAH0178, od C17AAH0185 do C17AAH0190
C17AAH0192, od C17AAH0194 do C17AAH0195
Uchwyt z od C17AAH0222 do C17AAH0284
modutem Od C17AAJ0001 do od C17AAJ0029 do C17AAJ0039, C17AAJ0081,C17AAJ0082, od C17AAJ0084
SIGPHANDLE zasilajgcym C17AAJ0315 do C17AAJ0088, C17AAJ0092, od C17AAJ0095 do C17AAJ0098,
Signia™ C17AAJ0101, C17AAJ0102, od C17AAJ0106 do C17AAJ0108, od C17AAJ0110

do C17AAJ0112, od C17AAJ0117 do C17AAJ0121, C17AAJ0127,
C17AAJ0132, C17AAJ0135, C17AAJ0136, C17AAJ0140, C17AAJ0143,
C17AAJ0147, C17AAJ0162, C17AAJ0163, C17AAJ0165, C17AAJ0166,
C17AAJ0170, C17AAJ0173, C17AAJ0174, C17AAJ0178, C17AAJ0180,
C17AAJ0183, C17AAJ0185, C17AAJ0194, C17AAJ0195, C17AAJ0197,
C17AAJ0200, C17AAJ0201, C17AAJ0203, C17AAJ0204, C17AAJ0207,
C17AAJ0211, od C17AAJ0216 do C17AAJ0218, od C17AAJ0220 do
C17AAJ0222, C17AAJ0224, C17AAJ0225, C17AAJ0233, C17AAJ0236,
C17AAJ0237, od C17AAJ0240 do C17AAJ0260

Od C17AAK0011 do
C17AAKO0280

C17AAK0018, C17AAK0022, C17AAK0038, od C17AAK0041 do C17AAKO0050,
od C17AAK0053 do C17AAK0055, od C17AAK0057 do C17AAK0060, od
C17AAK0062 do C17AAK0074, od C17AAK0076 do C17AAK0082,
C17AAK0085, C17AAK0090, C17AAK0091, C17AAK0096, C17AAKO098,
C17AAK0099, C17AAK0101, od C17AAK0103 do C17AAK0108, C17AAK0110,
C17AAK0112, C17AAK0113, C17AAK0115, C17AAK0117, C17AAK0119, od
C17AAK0121 do C17AAK0124, C17AAK0127, C17AAK0128, C17AAK0130,
C17AAK0131, od C17AAK0134 do C17AAK0160, C17AAK0162, C17AAKO165,
C17AAK0166, od C17AAK0168 do C17AAK0173, od C17AAK0176 do
C17AAK0217, od C17AAK0219 do C17AAK0241, C17AAK0243, C17AAK0244,
C17AAK0246, od C17AAK0248 do C17AAK0254, od C17AAK0256 do
C17AAK0262, od C17AAK0264 do C17AAK0280
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Zatacznik B

Numer seryjny
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