Medtronic

Nujno varnostno obvestilo

Li-ionski baterijski paketi, ki se uporabljajo v sistemih za spremljanje BIS™ Vista in BIS™ View
Posodobitev uporabniskega prirocnika
Avgust 2019
Referenca druzbe Medtronic: FA832 Phase Il
Spostovani zdravstveni delavec,

S tem dopisom vas obveS¢amo da je druiba Medtronic posodobila navodila za zamenjavo li-ionskih
baterijskih paketov, ki se uporabljajo v sistemih za spremljanje BIS™ Vista in BIS™ View.

Avgusta 2018 je druzba Medtronic obvestila zdravstvene delavce skozi Nujno varnostno obvestilo o
prihajajocih posodobljenih navodilih za zamenjavo. Nasi zapisi kaZejo, da ste po juliju 2018 prejeli naprave
BIS ™. Posodobljeni priro¢nik vklju¢uje navodila za zamenjavo baterijskih paketov za vse naprave BIS ™.

Navodila so posodobljena v uporabniskem priro¢niku, ki je na voljo na spletni strani druzbe Medtronic:
https://www.medtronic.com/content/dam/covidien/library/global/multi/product/brain-
monitoring/BISBatteryTest Addendum Multi PT00097180B00.pdf

Poleg tega smo na baterijske pakete za sisteme BIS™ dodali nalepko z rokom uporabe. Ta nalepka oznacuje
rok uporabe baterije, ki vam je v pomoc pri letnem preventivnem vzdrievanju, opisanem v posodobljenem
prirocniku.

Rok uporabe baterije:
LLLL-MM-DD

Ce ste distribuirali sisteme za spremljanje BIS™ Vista in View drugim osebam ali ustanovam, nemudoma
posredujte te informacije tudi tem prejemnikom.

O ukrepu je bil obvescen pristojni organ (JAZMP) v vasi drzavi. Shranite kopijo obvestila za svojo evidenco.

ObZalujemo vse morebitne neviecnosti, ki jih je omenjena zadeva morda povzrocila. Prizadevamo si za
varnost bolnikov in cenimo va$e hitro ukrepanje glede te zadeve. Ce imate kakrina koli vprasanja ali
pomisleke, se  obrnite na predstavnika druzbe Medtronic,  Ani Beodranski na
ana.beodranski@medtronic.com, ali na Medtronic Adriatic d.o.0., Folnegovi¢eva 1c, 10000 Zagreb,
Hrvaska.

S spostovanjem,
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BU Manager MITG - RMS CEE Cluster South 10000 ZAG
Medtronic Adriatic d.o.o.



Medtronic

Obrazec za potrditev varnostnega popravljalnega ukrepa s strani stranke
FA832 Phase IlI: Sistemi za spremljanje BIS™ Vista in BIS™ View
Prosimo, da v celoti izpolnite ta obrazec.

Datum:

Ime osebe, ki izpolnjuje obrazec:

Naziv:

Neposredna telefonska stevilka:

E-posta:

Ime raduna:

Stevilka racuna:

Naslov ra¢una:

Mesto: Drzava: Postna Stevilka:

Telefonska Stevilka:

Prebral/-a sem predloZena navodila in jih razumem ter s spodnjim podpisom potrjujem prejem nujnega
obvestila o varnostnem popravljalnem ukrepu iz avgusta 2019, ki zadeva sisteme za spremljanje BIS™
Vista in BIS™ View. Prav tako soglasam, da bom te pomembne informacije posredoval/-a vsem
ustreznim osebam znotraj naSe ustanove in morebitnim drugim ustanovam, ki sem jim distribuiral/-a
sisteme.

Ime (s tiskanimi érkami) Podpis Datum

Izpolnjeni obrazec posljite po e-posti na:
ana.beodranski@medtronic.com ali mario.barta@medtronic.com




