2] covibIEN

Stronal1z2

Dotyczacy niektérych baterii wymiennych do Respiratoréw HT70 i HT70 Plus firmy Newport Medical
Instruments

30 kwietnia 2013 r.
Drodzy Klienci,

Firma Newport Medical Instruments przeprowadza dziatania korygujace (ang. Field Safety Corrective Action
(FSCA)) dotyczace niektérych baterii wymiennych do respiratorow HT70 i HT70 Plus firmy Newport Medical
Instruments z powodu zgtaszanych przez klientéw probleméw z bateriami wymiennymi.

Otrzymalismy raporty klientow dotyczgce respiratoréw Newport™ HT70 i HT70 Plus, ktore wigczajg alarm i
przechodzg na zasilanie z zapasowej baterii wewnetrznej szybciej niz jest to przewidziane, podczas gdy
respirator dziata na baterii wymiennej. Zdarzenia te miaty miejsce w dwoch typach sytuacji. W pierwszej
sytuacii, kiedy respirator zasilany jest przez baterie wymienna, wyswietlacz Newport HT70 / HT70 Plus moze
wskazywaé petne natadowanie baterii, podczas gdy w rzeczywistosci dostepne jest mniej energii niz petna
pojemno$¢ baterii. W takim przypadku respirator wigczy alarm i przejdzie na zasilanie z zapasowej baterii
wewnetrznej szybciej niz jest to przewidziane. W drugiej sytuaciji, respirator moze witgczy¢ alarm i przejé¢ na
zasilanie z zapasowej baterii natychmiast po zaniku zasilania pradem zmiennym. W obu sytuacjach
zapasowa bateria wewnetrzna pozwala na kontynuowanie pracy przez respirator przez minimum 30 minut.
Respirator bedzie réwniez nadal dziatat po ponownym podfaczeniu do pradu zmiennego.

Nie zgtoszono niekorzystnych konsekwencji zwigzanych z tymi zaj$ciami; uzytkownicy powinni jednak
upewnic sie, ze alternatywne zrodta zasilania (wliczajgc potrzebne przewody zasilajgce) znajdujg sie w
poblizu do czasu rozwigzania tego problemu. Potencjalnie istnieje mato prawdopodobne ryzyko wystapienia
powaznych, niekorzystnych, medycznych konsekwenciji, jesli taka sytuacja zasztaby, gdy respirator
znajdowat sie daleko od zasilania prgdem zmiennym (takze w trakcie transportu), a alternatywne zrodto
zasilania nie byto dostepne przed wyczerpaniem zasilania z baterii wewnetrznej. W ramach powszechnej
praktyki klinicznej alternatywne sposoby podtrzymywania wentylacji powinny zawsze by¢ dostepne.

Zdecydowali$my, ze baterie wymienne muszg zostaé wymienione, a firma Newport Medical zapewni ich
wymiane bez pobierania optat. Baterie wymienne o numerach seryjnych z zakresu SN#2096134110001 -
2292048120050 muszg zosta¢ wymienione. Uszkodzone baterie wymienne mogg zostac zidentyfikowane na
podstawie numeru seryjnego znajdujgcego si¢ na kazdej baterii.

Zwracamy sie do Panstwa z prosbg o pomoc w przeprowadzaniu tego procesu. Prosimy o dokonanie
przegladu inwentaryzacyjnego oraz identyfikacje wszelkich uszkodzonych baterii 0 numerach seryjnych i
rewizyjnych podanych powyze;.

Prosimy o przeprowadzenie nastepujacych dziatan:

1) Jesli sprzedali Paristwo respirator lub baterie innemu podmiotowi lub oddali respirator do uzytku
pacjenta lub $wiadczeniodawcy medycznego, nalezy natychmiast poinformowac ten podmiot,
pacjenta lub $wiadczeniodawce medycznego o przeprowadzanych dziataniach i przekaza¢ im kopig
niniejszego listu.

2) Jezeli stosujg Panstwo respiratory Newport HT70 / HT70 Plus z uszkodzonymi bateriami
wymiennymi, nalezy upewni¢ sie, ze alternatywne zrédifa zasilania, wliczajgc potrzebne przewody
zasilajgce, znajdujg sie w poblizu do momentu wymiany baterii wymiennej. Respirator powinien by¢
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uzywany wystarczajaco blisko alternatywnego zrodta zasilania, aby mozna byto podtgczyc respirator
do alternatywnego zrodia zasilania zanim bateria wewnetrzna sig wyczerpie.

Jesli zakupili Paristwo produkty od firmy Covidien, nalezy skontaktowac si¢ z Dziatem Obstugi
Klienta Covidien pod numerem +48 223060034 i poprosi¢ o wymiane baterii wymiennej. Nalezy
réwniez wypetnié w catosci zatgczony formularz weryfikacji. Prosimy o przestanie wypeinionego
formularza na numer faksu lub pod adres email podane na formularzu. Jezeli nie majg Paristwo
zadnych z tych egzemplarzy, prosimy o przestanie formularza ze wskazaniem, ze liczba takich
egzemplarzy w Parstwa posiadaniu wynosi zero (0).

Firma Covidien zapewni wymiane bez pobierania optat. Kiedy otrzymajg Parfistwo nowe baterie
wymienne od firmy Covidien, nalezy usuna¢ uszkodzone baterie z Paristwa respiratora i zwr6cic je
do Panstwa lokalnego Biura Obstugi Technicznej. To pozwoli nam upewni¢ sig, ze wszystkie
uszkodzone baterie wymienne zostaty wycofane z uzytku.

Jesli zakupili Parstwo lub otrzymali respirator(y) Newport HT70 / HT70 Plus lub baterig wymienng od
kogo$ innego, prosimy o skontaktowanie si¢ z nim bezposrednio w celu uzyskania instrukcji jak
otrzymac zastepczg baterie wymienng i jak zwréci¢ uszkodzone baterie.

Jesli sg Panstwo dystrybutorami produktow firmy Covidien, my zapewnimy baterie zastgpcze dlia
wszystkich uszkodzonych baterii, ktére Paristwo zakupili. W przypadku juz sprzedanych przez
Panstwa uszkodzonych baterii wymiennych, nalezy odzyska¢ uszkodzone baterie od Parstwa
kupcow i zwrécié je nam. Moga je Panstwo zwréci¢ wszystkie naraz lub w kilku przesytkach.

Dziatania korygujace prowadzone sg w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Wyroboéw Medycznych
(Departament Nadzoru Rynku).

Prosimy o postepowanie zgodnie z niniejszg notatka i wdrozenie wynikajacych z niej dziatan w stosownym
czasie, aby zagwarantowaé skuteczno$¢ dziatan korygujacych.

Prosimy zgtaszaé¢ wszelkie problemy zwigzane z respiratorami Newport™ HT70 i HT70 Plus lub bateriami
wymiennymi swojemu lokalnemu przedstawicielowi firmy Covidien pod numerem +48 22 312 21 46, aby
zapewni¢ prawidtowe wykonanie procedur raportowania.

Bardzo przepraszamy za niedogodnosci, jakie mogta spowodowac ta sytuacja i bedziemy wdzigczni za pilne
zajecie sie opisang sprawsg.

Z powazaniem,
‘/41/1/14/\2 QJVV()N

Anna Rozek

Specjalista ds. Rejestracji Wyrobéw Medycznych
i Kontroli Jako$ci



