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Szanowni Panstwo,

firma Medtronic opublikowata pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu dotyczacy
okreslonych urzadzen Bio-Console™ 560 do prowadzenia krazenia pozaustrojowego firmy Medtronic (Bio-
Console 560) uzytkowanych w Panstwa placéwce.

Firma Medtronic otrzymata osiem (8) zgtoszen do dnia 3 stycznia 2022 r., w ktérych informowano, iz problem
z plyta z obwodami elektrycznymi uniemozliwiat wigczenie urzadzenia Bio-Console 560 przed jego uzyciem
klinicznym. Podczas wigczania urzadzenia moze nastapic szybki skok napiecia z interfejsu uzytkownika do
jednostki bazowej, co moze spowodowac uszkodzenie gtdéwnej ptyty z obwodami elektrycznymi w jednostce
bazowej, sprawiajac, ze system bedzie bezuzyteczny do czasu wymiany uszkodzonej ptytki. W kazdym z tych
przypadkdéw zastosowano zapasowe urzgdzenie Bio-Console 560, zgodnie z zaleceniami zawartymi

w Podreczniku uzytkownika i instrukcji obstugi urzgdzenia Bio-Console 560. W przypadku zadnego z tych

8 zdarzen nie byto zgtoszen o urazach u pacjentéw ani zdarzeniach niepozadanych.

W odpowiedzi na te doniesienia firma Medtronic wdraza nowg ptyte z obwodami elektrycznymi kontrolera
systemu, aby rozwigzaé problemy zgtaszane ostatnio podczas wtaczania zasilania.

Zakres niniejszego dziatania jest ograniczony do urzadzen Bio-Console 560 o numerach seryjnych wymienionych

w tabeli 1. Problem ten nie ma wptywu na przyszta dystrybucje urzadzen Bio-Console 560 ani innych produktéw
i sprzetu firmy Medtronic.

Firma Medtronic prosi o podjecie nastepujacych dziatan:
¢ Nalezy przejrzec tabele 1 pod katem urzadzen, ktérych dotyczy ten problem w Panstwa placdowce.
* Nalezy uzywac nieuszkodzonych urzadzen Bio-Console 560, jedli sa dostepne, do czasu zakonczenia
wprowadzania dziatan korekcyjnych w urzadzeniach Bio-Console 560, ktérych dotyczy problem.
e Nalezy skontaktowad sie z lokalnym przedstawicielem serwisu terenowego firmy Medtronic w celu
wyznaczenia terminu serwisowania urzgdzenia Bio-Console 560, ktérego dotyczy problem. Podczas
ustalania terminu prosimy o powotanie sie na Aktualizacje Techniczng Serwisu (TSU) ,MOD0206".

O podjetym dziataniu powiadomiono wtasciwy organ w Panstwa kraju. W razie potrzeby nalezy udostepnié to
powiadomienie innym osobom w Panstwa organizacji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére moga wystapi¢ w zwigzku z tym problemem w przypadku
uzytkownikéw i pacjentéw. Bezpieczeristwo pacjentdw jest dla firmy Medtronic kwestig priorytetowg. Bedziemy
w dalszym ciggu nadzorowac dziatanie naszych urzadzen, aby w petni odpowiadaé na potrzeby uzytkownikow
i pacjentéw. W przypadku pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem terenowym firmy Medtronic.

Z powazaniem

Lt Coypton

Dariusz Zielinski
Country Sales Manager
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Tabela 1: Lista numeréw seryjnych urzadzen Bio-Console 560, ktérych dotyczy problem

Systemy urzadzenia Bio-Console 560 - numery modeli, ktérych dotyczy problem, i numery seryjne

Modele: 560. 560BC, 560BCS, 560BC1, 560BCS1

560B100106 560B100165 560B100212 560B100216 560B100250 560B100257 560B100482
560B100783 560B100932 560B101298 560B101368 560B101504 | 560B101821 560B101828
560B101834 | 560B101838 560B101895 560B102745 560B102746 560B102747 560B102930
560B102931 560B102932 560B102933 560B102934 560B102935




