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T.C. Saghk Bakanligi
Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Konu : Tibbi Cihazlar Uyar Sistemi

Sayin YetKkili,

Medtronic bunyesinde bulunan Covidien LLC tarafindan satisi yapilan Puritan Bennett™
Capnostream™20 and Capnostream™20p Patient Monitor ventilatér modellerinin ilgili lotlarinda
gonulli bir saha gavenligi duzeltici faaliyeti sundugu ve bu faaliyet kapsaminda urtne ait ilgili
belirtilmis olan lot numaralarina sahip Uranlerimizi ACIL Saha GUVENLIGI Duzeltici Faaliyet Formu
duyurusu ile musterilerimiz ile iletisime gegerek ilgili Urunlere musterilerimize bilgilendirme
yapilacagini bilginize sunariz. Turkiye'de bu faaliyetten etkilenen musterilerimizin isim ve adresleri
Ek 2 ‘de dikkatinize sunulmaktadir. Faaliyet kapsamindaki tum bildirimler tarafiniza bildirilecektir.
Otorite rapor formu orjinali EK4te tarafiniza sunulmus olup Turkge gevirisi bilgilerinize arz

edilecektir.

Bilginize arz ederiz.

Saygilarimizla,
Covidien Saglk A.$

Buket Cigcekyurt
Ruhsatlandirma Uzmapi

EK 2: Musteri Listesi
EK3: Otorite Rapor formu

COVIDIEN SAGLIK A.§. SARAY MAH ESNAF SOK. 90-216-666-30-00 [T]
ISTANBUL AKKOM OFiS PARK LAODIK PLAZA 90-216-666-62-90 [F]

No0:2 KAT:3/4 UMRANIYE, 34768

ISTANBUL, TURKIYE
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ACiL SAHA GUVENLIiGi DUYURUSU
Capnostreamm20 ve _
Capnostream~20p Hasta Monitérlerinde kullanilan Pil Paketleri Igin

28 Nisan 2016
Degerli Risk Miidiirii:

Liitfen bu bilgiyi Solunum Tedavisi Seflerine, Yogun Bakim Seflerine ve Klinik Miihendislik B&liimiine derhal
iletin.

Bu mektubun amaci, artik Medtronic’in bir pargasi olan Covidien Solunum ve izleme Coziimleri’nin,
Capnostream™20 ve Capnostream™20p hasta monitorleri olarak etiketlenmis Oridion’da kullanilan pil
paketleri igin bir Saha Giivenligi Diizeltici Eylemi baglattig1 haberini size iletmektir. Bu Saha Giivenligi
Diizelticisi Eylemin kapsamina, Nisan 2014 ve Subat 2016 tarihleri arasinda {iretilmis pil paketleri dahildir. Saha
Giivenligi Diizeltici Eylemine, monitorlerle birlikte gelen pil paketleri ve monitdrden ayri satin alinan yedek
pargalar dahildir.

Bu Saha Giivenligi Diizeltici Eylemi, pil {iretiminde, pil paketinin termal hasar gérme ihtimalini yiikseltebilecek
bir tedarikgi bir kusuru bulunmasi nedeniyle baslatilmaktadir. Medtronic, 9.817 pil paketinden yedi termal hasar
raporu almistir. Bu yedi rapordan birinde, duman solunmasina ve hafif yaniklara neden olan bir yangin meydana
gelmistir.

Kayitlarimiz, durumdan etkilenen pil paketleri ve yedek pil paketleri ile donatilmis Capnostream™20 ve/veya
Capnostream™20p hasta monitdriinii satin aldiginizi gostermektedir.

Sizin yapmaniz gereken islemler:

e Ek A’da saglanan talimatlar takip ederek Capnostream™20 ve Capnostream™20p hasta monitérlerinin
igindeki durumdan etkilenmis pil paketlerini tespit edin, gikarin ve uygun bir sekilde imha edin.

e Ek A’da belirtildigi gibi, her monitorii pil paketi olmadan ¢aligmaya hazirlayin.

e Ek B’deki “Pil Paketi Olmadan Giivenli Monitdr Kullanim1” belgesinde belirtilen talimatlari inceleyin
ve uygulayin.

e Doldurulmus Onay ve Alindi Formunu faks veya e-posta ile gonderin

Liitfen Unutmayin: Piller ¢cikarildiktan sonra Hasta Monitorii AC sebekesine baglanmahdir ve yedek
piller saglanana kadar hastalarm hastane icinde tasinmasi igin artik kullamlamaz.

Tesisiniz Capnostream™20 ve/veya Capnostream™20p hasta monitdrlerini veya pil paketlerini baska kisi veya
tesislere dagittiysa, liitfen bu mektubun bir kopyasini s6z konusu alicilara derhal iletin.
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Medtronic tarafindan gerceklestirilen eylemler:
Medtronic, yeni pil paketleri tiretmektedir. Yeni pil paketleri hazir oldugunda ve Onay ve Alindi Formu
Medtronic’e ulastiginda, yedek piller size iicretsiz gonderilecektir.

Bu Saha Giivenligi Diizeltici Eylemi kapsamindaki tirtinler hakkinda herhangi bir sorunuz varsa, yerel
Medtronic Temsilciniz ile iletisime gegin: 0216 666 30 00

Bu bildirim, Saghk Bakanlig bilgisi dahilinde gerceklestiriimektedir.

Bu hususla ilgili herhangi bir olaydan haberdar olmaniz durumunda, dizenleyici kurumlara raporlama
zorunluluklarinin yerine getirilebilmesi igin s6z konusu olaylarla ilgili bilgi vermek Uzere yukarida
aciklanan iletisim bilgilerini kullanarak yerel Medtronic Temsilcisi ile irtibata gegin.

Liitfen bu énemli bilgiyi tesisinizde gerektigi sekilde paylasin.

Bu bildirime gosterdiginiz ilgiden otuirti tesekkiir ederiz. Bu durumun siz veya tesisiniz igin yaratmig olabilecegi
her tiirlii rahatsizlik i¢in en igten dziirlerimizi sunariz.

Saygilarimizla,

Subu Mangipudi

Bagkan Yardimcisi, Kalite Giivence
Hasta izleme ve Bakim

Medtronic

Ekler:
Ek A: Pil Paketini Cikarma Prosediiri
Ek B: Pil Paketi olmadan Giivenli Monitor Kullanimi
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6135 Gunbarrel Avenue
Boulder, CO 80301
www.Medtronic.com

ACIL Saha Giivenligi Duyurusu
Capnostream™20ve
Capnostream™20p Hasta Monitériinde Kullanilan Pil Paketi icin

Ek A: Pil Paketini Cikarma Prosediirii
Bu belge, pil paketine yonelik Saha Giivenligi Diizeltici Eylemine uyum kapsaminda, Nisan 2014 ve $ubat

2016 tarihleri arasinda tiretilmis olan Capnostream™?20 ve Capnostream™?20p pil paketlerine yonelik ¢ikarma
talimatlarini ve Capnostream™20 ve Capnostream™?20p cihazlarini pil olmadan kullanmak i¢in gereken diger
eylemleri igerir.

Pilin ¢ikarilmasi, gerilim azalticinin montaji ve etiketlerin uygulanmasi dahil olmak {izere Saha Giivenligi
Diizeltici Eylem talimatlarini igeren giincellenmis video klibi izlemek i¢in liitfen asagidaki baglantiya gidin.

http://www.medtronic.com/ covidien/support/patient- monitoring-equipment-software-upgrades

Bu pakette 6n panel igin bir etiket, pil kapagl i¢in bir etiket ve Gerilim Azalticinin monte edilmedigi iinitelerde
kullanilmak iizere bir Gerilim Azaltict (bir AC giris kablosu muhafazasi) (yalmzca kayitlarimiza gore durumdan
etkilenmis yedek pilleri satin almigsaniz bu Saha Giivenligi Diizeltici Eylemi kapsaminda size saglamir) dahil
olmak iizere bu prosediir igin gereken pargalar bulunur. Bu 8gelerden birine daha fazla sayida ihtiyaciniz varsa
veya bu prosediirle ilgili herhangi bir sorunuz olursa, yerel Medtronic Temsilcinizle iletisime gegin: 0216 666
3000

Asagidaki prosediirii tamamlamadan dnce monitorii pil olmadan kullanmayin:
Bu prosediir, yalnizca Nisan 2014 ve Subat 2016 tarihleri arasinda {iretilmis pil paketlerini igeren
Capnostream™20 veya Capnostream™20p igin gereklidir. Bunu, 14.14 ile baslayan tarih kodlar1 gosterir.

T T

Bu saha eylemi, 2014’{in
14. haftasindan (14.14)
2016’nin 5. haftasinin
(16.05) sonuna kadar
uretilen pil paketlerini
kapsar. Bu tarih kodunu,
hem uretim tarihinde hem
de seri numarasininilk 4
rakaminda gorebilirsiniz.
Burada verilen 6rnek,
2014’iin 50. haftasinda
(14.50) uretilmistir.
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Tesisinizde bulunan her bir Capnostream™20 veya Capnostream™ 20p igin uygun olan prosediirii asagidan

se¢in:
1) Zaten kullanilmakta olan Capnostream™ 20 veya Capnostream™20p igin talimatlar
2) Hala kutularinda olan Capnostream™ 20 veya Capnostream™20p igin talimatlar

3) Paketli yedek piller igin talimatlar

Prosediir 1- Zaten Kullanmilmakta olan Capnostream™20 veya Capnostream™?20p i¢in Talimatlar

Adim
No.

Eylem

Monitdriin kapatiimig ve AC sebeke giice
baglanmamis oldugundan emin olun. Pil kablosunun
baglantisini kesin.

Fotograf

Pili monitorden cikarin ve 14.14 ve iistilyle baslayan
bir tarih kodu oldugunu dogrulaym. Sayfa 1°deki
bityiitiilmiis fotografa bakin. Pil, Nisan 2014’ten 6nce
iiretilmisse bu prosediir gerekli degildir.

Pili, kurulus politikastyla tutarli bir yontem
kullanarak, imha edilmesi ve kullanilmamasi
gerektigini belirtecek sekilde isaretleyin.

On panele “Pil takil degil” etiketini yapistirin.

Not: Yedek pil paketinin montajindan sonra bu etiketi
cikarin.

Yan panele “Dikkat: Agmayin” etiketini yapistirin.

Bu etiketi pil kapaginin istiine yapistirarak kapagi
kapattigimizdan emin olun.

Not: Yedek pil paketinin montajindan sonra bu etiketi
¢cikarn.

Kullanimdan kaldirilan, ¢ikarilan, ayrilan ve imha
edilen veya imha edilecek olan etkilenmis pil paketi
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Adim
No.

Eylem

sayisini kaydetmek i¢in Saha Giivenligi Duyurusunun
ekinde bulunan Onay ve Alindi Formundaki
talimatlar1 izleyin.

Fotograf

Sahibi oldugunuz iinitede, AC giris kablosunu
monitoriin arkasina saglam bir sekilde baglayacak bir
Gerilim Azaltici (AC giris kablosu muhafazast igin)
yoksa asagidaki adimlari izleyerek takin.

Gerilim Azaltici (AC giris kablosu muhafazast igin)
kitinde sunlar bulunur:

1. Vida
2. Metal rondela
3. Kablo muhafazasi

4. Plastik rondela
5 kitten olusan bir kutuda paketlenmistir.

Rondelalari ve Gerilim Azalticty1 (AC giris kablosu
muhafazasi i¢in), fotografta gosterildigi gibi vidanin
{istiinde hizalayin.

1. Vida

2. Metal rondela

3. Kablo muhafazasi
4. Plastik rondela

10

Gerilim Azalticiy1 (AC giris kablosu muhafazasi igin),
fotografta gosterildigi gibi arka panele vidalayi.

Not: Zaten bir arka panel vidaniz varsa, mevcut vida
ve rondelay1 ¢ikarin ve Gerilim Azaltici (AC giris

kablosu muhafazast igin) ile gelen donanimi kullanin—

11

AC kablosunun {initenin arkasindan ¢ikmadigina emin
olmak igin Gerilim Azaltictyr (AC giris kablosu
muhafazasi igin) kullanin. ==

12

Sayfa 7 Not 1°deki talimatlara gore pili imha edin.

© 2016 Medtronic. Tum haklari sakhdir. Medtronic, Medtronic logosu ve Further, Together; Medtronic'in ticari markalar
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Prosediir 2- Hala Gonderi Kutularinda olan Capnostream™ 20 veya Capnostream™?20p icin Talimatlar

Adim Eylem Fotograf

No.

1 Karton kutuyu agin.

2 Aksesuar kutusunu ¢ikarin.

3 Aksesuar kutusunu agin ve pili ¢ikarin.

4 Pili plastik naylon torbadan gikarin ve 14.14 ve
iistiiyle basglayan bir tarih kodu oldugunu dogrulayn.
Sayfa 1°deki bilyiitiilmiis fotografa bakin.
Pil, Nisan 2014’ten once iiretilmisse bu prosediir
gerekli degildir.

5 Capnostream™ initelerini kutudan ve torbadan
¢ikarin.
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Pili, kurulus politikasiyla tutarli bir yontem
kullanarak, imha edilmesi ve kullanilmamasi
gerektigini belirtecek sekilde isaretleyin.

On panele “Pil takili degil” etiketini yapistirin.

Not: Yedek pil paketinin montajindan sonra bu
etiketi ¢ikarin.

T (3p105/:111 20,

Yan panele “Dikkat: A¢mayin” etiketini yapistirin.

Bu etiketi pil kapaginin iistiine yapistirarak kapagi
kapattiginizdan emin olun.

Not: Yedek pil paketinin montajindan sonra bu
etiketi ¢ikarin.

Kullanimdan kaldirilan, ¢ikarilan, ayrilan ve imha
edilen veya imha edilecek olan etkilenmis pil paketi
sayisini kaydetmek igin Saha Giivenligi Duyurusu
Mektubunun ekinde bulunan Onay ve Alind
Formundaki talimatlari izleyin.

10

Sahibi oldugunuz iinitede, AC giris kablosunu
saglam bir sekilde baglayacak bir Gerilim Azaltici
(AC giris kablosu muhafazasi igin) yoksa asagidaki
adimlara gore takin. Unitede zaten takili bir gerilim
azaltic1 varsa 16. adima ilerleyin.

11

Gerilim Azaltic1 (AC giris kablosu muhafazasi i¢in)
kitinde sunlar bulunur:

e Vida
e Metal rondela
e Kablo muhafazasi

e Plastik rondela
5 kitten olusan bir kutuda paketlenmistir.
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12

Rondelalar1 ve Gerilim Azalticiy1 (AC giris kablosu
muhafazasi igin), fotografta gosterildigi gibi vidanin
{istiinde hizalayin.

1. Vida

2. Metal rondela

3. Kablo muhafazasi
4. Plastik rondela

13

Gerilim Azalticiy1 (AC giris kablosu muhafazasi
icin), fotografta gosterildigi gibi arka panele
vidalayin.

Not: Zaten bir arka panel vidamz varsa, meveut vida
ve rondelay: gikarin ve Gerilim Azaltict (AC giris
kablosu muhafazast i¢in) ile gelen donanimi
kullanin.

14

AC kablosunun {initenin arkasindan ¢ikmadigina
emin olmak i¢in Gerilim Azalticiyr (AC giris
kablosu muhafazasi i¢in) kullanin.

15

Ayni naylon torbay1 ve silika jel torbasini kullanarak
{initeyi yeniden paketleyin.

16

2 kopiik dolguyu kullanin ve tiniteyi bu dolgularin
arasina yerlestirin.

© 2016 Medtronic. Tim haklari saklidir. Medtronic, Medtronic logosu ve Further, Together; Medtronic'in ticari markalaridir. Tim
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17 Paketlenmis {initeyi, i¢inden ¢ikardiginiz karton
kutuya geri koyun.

18 2 hava tamponu torbasini yerlestirin
19 Aksesuar kutusunu, paketlenmis {initenin tistiine
koyun.

Seri numaralarinin eslestiginden emin olun.

20 Sayfa 8 Not 1°deki talimatlara gore pili imha edin.

Prosediir 3- Paketli (orijinal gonderi kutusunda) yedek piller i¢in talimatlar:

Parca Numarasi pil kutusu etiketinde bulunur:
= PN 016400 numarali tim paketli yedek piller durumdan etkilenmistir
= PN 010520 numarali paketli yedek piller, yalnizca Nisan 2014 tarihinden sonra tiretildiyse
imha edilmelidir (Bunu, 14.14 veya iistiiyle baglayan tarih kodlar1 gosterir.)

NOT 1: Pil Paketlerinin imha Edilmesi .
Capnostream™ 20 ve Capnostream™20p Hasta Monitorlerinin pil paketleri, Lityum-Iyon hiicreleri igerir.

Lityum-iyon piller tehlikeli iirtinlerdir ve gegerli yonetmeliklere gore islenip imha edilmelidir. Buna ek olarak,
hasar gérmiis veya iireticisi tarafindan tehlikeli bir sicaklik, yangin veya kisa devre olusturabilecegine dair
giivenlik nedenlerinden dolay1 hasarl olduklari tespit edilmis lityum pillerin tasinmasi, hava tagimacilig
yonetmeliklerince yasaklanmustir. Gegerli yonetmelikler, siralananlarla sinirli olmaksizin su sekildedir:
Tehlikeli Mallarin Karayolu ile Uluslararasi Tagimaciligina iliskin Avrupa Anlasmasi (ADR) Ek A, 2. Kisim,
Boliim 2.2.9.1.7 Lityum Piller; Birlesik Devletler Tehlikeli Materyallerin Taginmasi Departmani

Y 6netmelikleri, Federal Diizenlemeler Kanununun 49. Maddesi, 173.185. Kisim, Lityum Piller ve Uluslararasi
Hava Tasimacihig Birligi Tehlikeli Maddeler Ydnetmelikleri, 2.1.1. Kisim, Hava Tagitinda Taginmasi
Kesinlikle Yasak Tehlikeli Maddeler Gegerli olabilecek baska yerel kara ulagimi gereksinimleri de olabilir. Bu
pil paketleri, tesisinizdeki diger Lityum-Iyon piller gibi islem gormelidir ve bunlarin ydnetimi i¢in gecerli olan
yonetmeliklere gore tasginmal, imha edilmeli veya geri doniistiirilmelidir. BU PiLLERI SIRADAN ATIK
VEYA COP ILE ATMAYIN. Bu pil paketleri, onaylanmis bir geri doéniisiim/atik isleyicisi tarafindan islemden
gegirilmelidir.
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ACIL Saha Giivenligi Duyurusu
Capnostream™20/ :
Capnostream™20p Hasta Monitoérinde Kullanilan Pil Paketi Igin

Ek B: Pil Paketi Olmadan Giivenli Monitér Kullanimi

Bir tiretim sorunu nedeniyle, onaylanmis yedek pil paketleri hazir olana kadar tiim Capnostream™?20 ve
Capnostream™20p Hasta Monitérlerinden pil paketleri ¢ikarilmalidir. Bu monitorler, AC gii¢ kaynagina
yalnizca bir acil durum yedek gii¢ sistemi (UPS Priz) ile veya bir gerilim azalticiyla monitdre sabitlenmis bir
AC giris kablosu ile bagliysa bir pil paketi olmadan kullanilabilir.

Asagidaki talimatlar, monitdriin bir pil paketi olmadan giivenli kullanimini saglayacaktir.

e Monitorde, Ek A’daki prosediire gore uygulanmis bir “Pil Takili Degil” etiketi olmalidir.

e Caligma sirasinda AC kablosunun yanlislikla ¢ikarilmamasini saglamak igin monitore bir gerilim azaltici
monte edilmelidir. Monitorde bir Gerilim Azaltici (AC giris kablosu muhafazasi icin) zaten takil degilse
Ek A’daki talimatlari izleyerek takin.

e Monitdr, AC giiciine bagh olmadiginda galismaz; bu nedenle, AC giicii baglantis1 olmadan caligmasi
gereken hasta tagima veya diger durumlar i¢in kullamlamaz.

e Monitor, kullanim sirasinda giic kesildi ginde hastalari izlemeye devam edebilmesi igin, acil durum yedek
giig sistemi (UPS Priz) ile AC kaynagina baglanan bir prize takilmalidir. Bdyle bir sistem mevcut degilse
yedek piliniz gelene ve takilana kadar monitorii kullanmayin.

e Monitdr bir acil durum yedek giig sistemine takili olmadiginda AC elektrik kesintisi olursa monitdr
kapanir ve su durumlar olusur:

o Monitér alarm vermez ve harici bir sisteme veri iletmez.
o Elektrik geri geldiginde otomatik olarak yeniden baglamaz. Bir operatoriin ON (ACIK) diigmesine

basmasi gerekir.
o Alarm sinirlari dahil olmak iizere operatdriin baslattig1 ayarlar, her zaman Kurumsal Varsayilan

a}yarlara geri doner.
o Olgiilen hasta verilerinin son 30 saniyesi, monitor degisiklik bellegine kaydedilmemis olabilir.

Capnostream™ 20 ve Capnostream™ 20p’nin caligmasiyla ilgili daha fazla bilgi icin liitfen yerel servis
merkezinizle veya CapnographyTechnicalSupport@medtronic.com ile iletisime gegin
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ITEM KOD

CS08652-02
CS08652-02
CS08652-02
CS08652-02
CS08652-02
CS08652-02
CS08652-02
CS08652-02
CS08652-02
CS08652-02
CS08658-02
CS08658-02
CS08658-02
CS08658-02
CS08658-02
CS08658-02
CS08658-02
CS08658-02
CS08658-02
CS08658-02
CS08658-02
CS08658-02
CS08658-02
CS08658-02
CS08658-02
CS08658-02
CS08658-02
CS08658-02
CS08658-02
CS08658-02
€S08658-02
CS08658-02
CS08658-02

LOT

B807154790
B808154968
B836141225
B852143708
B852143750
B852143758
B852143763
B852143767
B852143768
B852143782
B802153834
B802153859
B803154038
B804154182
B804154191
B804154199
B804154245
B805154265
B811155312
B811155317
B811155343
B848143029
B851143493
B851143505
B851143553
B851143556
B851143580
B851143609
P835150011
P844150390
P844150394
P844150412
P844150416

ADE UoM
1EA
1 EA
1 EA
1 EA
1EA
1EA
1EA
1 EA
1 EA
1EA
1EA
1 EA
1 EA
1EA
1EA
1 EA
1EA
1 EA
1 EA
1EA
1 EA
1EA
1 EA
1EA
1 EA
1 EA
1EA
1 EA
1EA
1 EA
1EA
1EA
1 EA

MUSTERI ismi

AYSE MERAL BILGILI

BAYSER MEDIKAL

AYKUT ALBAY

Meram Tip Fakdiltesi Hastanesi

SEDAT GUNER

Meram Tip Fakdiltesi Hastanesi

Meram Tip Fakdiltesi Hastanesi

BAYSER MED.TRU. |@ DI@ TIC.LTD.@TI.
Meram Tip Fakdltesi Hastanesi

BAYSER MED.TRU. |@ DI@ TIC.LTD.@TI.
MINE KAPTAN

MEHMET KAAN SAHLAN

SERPIL KUCUKALTUN

SERPIL KUCUKALTUN

AYKUT ALBAY

HASAN BASRI ICMELI

SERPIL KUCUKALTUN

MINE KAPTAN

T.C.S.B. TEPECIK EGITIM VE ARASTIRMA
Konya Egitim ve Arastirma Hastanesi
MINE KAPTAN

Teknik Servis

DUYGU AYCAN

Marmara Egitim Aragtirma

SERPIL KUCUKALTUN

BERK YUCE

TURAN HAKAN CAN

Kadikdy Egitim Arastirma

Fatih Sultan Mehmet Egitm ve Aragtirma Hastanesi
Afyon Devlet Hastanesi

Teknik Servis

Behget Uz Egitim ve Aragtirma Hastanesi
Acibadem Kadikdy Hastanesi
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Avrupa MDV Formu

isbu lercumemn(ﬁfvpa' a{/

aslina/fotokopisine uygun olarak tarafimdan

(apiidigini anaytanm Befiktas 22 Rapor Formu

Saha Giivenliligi Diizeltic
Tibbi Cihazlar Uyan Sistemi
(Versiyon2.7/en 2012-12-03)

i Aksiyon

1. Idari Bilgiler

Alici
Hangi Yetkili Otoriteye Gonderildigi
AFMPS Belgika Federal Medikal Uriinler Ajansi

Rapor Tarihi
2016.04.21

Imalatgi tarafindan verilen referans numarasi
001-2016

Yetkili Otorite tarafindan verilen FSCA referans numarasi
V26989

Yetkili Otorite tarafindan verilen olay referans numarasi

Rapor turu

X  Baslangig raporu
[0  Takip raporu
[0  Nihai rapor

Koordinasyonu Saglayan Yetkili Otoritenin Adi (mevcut ise)

2 Raporu Génderen Hakkinda Bilgiler
Goénderenin konumu

[0 Imalatg
X  AEA, Isvigre ve Turkiye dahilindeki Yetkili Temsilci
[  Diger (gbrevi agiklayiniz):

3 imalatg Bilgileri

Adi
Orion Medikal 1987 Ltd.

Irtibata gecilecek kisi
Dalia Givony

Adres
7 Hamarpe Caddesi PK 45025

Posta kodu Sehir
MA 02048 Mansfield

Telefon Faks
+972-2-589 9235 +972-2-2586 6680

E-posta Ulke
Dalia.givony@medtronic.com Israil

4 Yetkili Temsilci Bilgileri

Adi
Obelis

Irtibata gegilecek kisi
Sandra Ferreti

Adres
Bd General Wahis 53

http://web03/QAAS_IncidentReports_PROD/IREURO8_Print.aspx?rlD=732ABF24-9F2
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Avrupa MDV Formu

Isbu tercumenin 2‘?—%'

aslhina/fotokopisine uygun olarak {3

tercume edi

yapildigmni onaylarm o,
Bogkt

'y /4

dan

Posta kodu Sehir b
1030 Briiksel b
Telefon Faks

003227325954 003227326003

E-posta Ulke

Mail.obelis.net Belgika

5 Génderici Bilgileri

Gonderici adi

Covidien Irlanda Ltd

itibata gegilecek kisi

Derek Kelly

Adres

IDA Business and Technology Park

Posta kodu S$ehir

Mevcut Degil Tullamore, Co. Offaly
Telefon Faks

+353 (0) 57 93 27 362

E-posta Ulke
EC-REP@covidien.com irlanda

6 Tibbi Cihaz Bilgileri

Sinifi

[0  AIMD Aktif implantiar

[0 M™MDDSInflll 0 IVDEk! Liste A

[0 MDDSinflib [0 IVDEKkIlListe B

[0 MDDSinflla [0 IVDKisisel test cihazi
X MDD Snfl [0 IvD Genel
Adlandirma(Nomenklatir) sistemi (tercihen GMDN) Adlandirma kodu

GMDN 36552

Adlandirma metni
Hasta Izlem Monitérizasyon Sistemi, Karbon Dioksit

Ticari ismi / marka ismi

Capnostream 20 ve Capnostream'"'20p Hasta Monitdri Batarya Kiti

Model numarasi

Katalog numarasi

010520: 14.14 (yil, hafta) tretim tarih kodu ile baglayan
tim seri numaralan

Mevcut Degil
Seri numaras: (lan) (eger varsa) Lot / parti numarasi (lar) (eger varsa)
016400: Tum Seri Numaralari Mevcut Degil

Cihazin imal tarihi
1 Nisan 2014 - 3 Subat 2016

Son kullanma tarihi

Batarya kitinin son kullanim tarihi bulunmamaktadir.
Lityum iyon piller belirli siire sonunda bozulabileceginden
Capnostreamm20p Kullanicr Kilavuzu'nda her iki yilda
bir degistirilmesi énerilmektedir.

Yazilim striim numarasi (eger varsa)
Mevcut Degil

Eksplantasyon tarihi (sadece implantlar igin)

Aksesuarlar / Birlegik Cihazlar (eger varsa)
Batarya Kiti Capnostream'"'ZOp’nin aksesuaridir

Tanitici Numarasi

http:IIwebOB/QAAS_IncidentReports_PROD/IREUROS__Print.aspx?rlD=732ABF24-9F2... 26/03/2014



Avrupa MDV Formu

7 Olumsuz Olay Bilgileri
FSCA - Saha Giivenligi Diizeltici Aksiyonu ile ligili Bilgiler

Bu geri gekmenin amaci Capnostream'"'20 ve Capnostream'"20p Hasta Monitérii cihazlaninda kullanilan batarya
kitine bagl termal olaylarin engelenmesi amaciyla yapilan bir giivenlik uygyulamasidir. Nisan 2014 ile Subat 2016
arasinda uretilen batarya kitleri bu geri cekme stirecine tabidir. Medtronic 26 Ocak 2016'da Amerika'da bulunan bir
kullanicidan Capnostream“‘20p Unitesinin yandi§ bilgisini almigtir. Capnostream™20p

Diizeitici Uygulamanin Tanimi & Dayanag: (diizeltici/6nleyici)

Medtronic, monitdrde termal kagaga bagl olusabilecek olasi yangin riski nedeniyle bazi batarya kiti lotlarini geri
cekmektedir.

Distribiitér & Kullaniciya Onerilen Adimiar

1. Tum magteriler kurye ya da posta yoluyla konuyla ilgili bilgilendirilecektir.

2. Gonderilecek geri gekme mektubunda kullanicilarin mevcut bataryalan nasil gikarip uygun sekilde
atacaklan ve yeni bir batarya kiti temin edilene kadar monitérieri nasil elektrik ile kullanacaklari
anlatiimaktadir.

3. Mausteri iletigiminin bir parcasi olarak, hastanelerdeki monitrizasyon sirreci ve politikalar dogrultusunda
cihazlarint yalnizca elektrik akimina badl kullanarak ara élgimlier yapmalan &nerilecektir.

a. Mdusteriler cihazi hastanenin glg sistemine bagli olarak kullanmalari yéninde bilgilendirilecektir
(kirmizi gikig).

b. Cihazi batarya kiti olmadan kullanim hakkinda detayl bilgi verilecektir.

c. Hastane igi tagima durumunda monitdrizasyon mimkiin olmayacaktir.

d. Musterilerin monitdriin 6n paneline ve batarya kapagina etiket yapistirarak agiimalarina engel
olmalari dnerilecektir.

e. Masterilere monitdr ile gl kablosu baglantisi arasina gerilme engelleyici aparat génderilecek ve
nasil monte edecekleri (hali hazirda takili degilse) diger gerekli aparatlar da yaninda verilecektir.

4. Mugsteriler tarafindan cikarilacak bataryalarin numarasini igeren bir bilgilendirme formu ve fatura
migteri/servis merkezleri (serviste bulunan monitérier igin) tarafindan doldurulacaktir.

a. Yeni bataryalann retimi tamamlandiginda tim musterilerin hem batarya kiti hem de elektrik
baglantisini glivenle kullanabilecedi bataryalar temin edilecektir. Yeni bataryalarin hazir oima
tarihi Austos 2016 olarak tahmin edilmektedir.

Farkli uygulamalar i¢in éngdrillen zaman plani
Bu durum igin dngdrilen tamamianma siresi 31 Ekim 2018'dir.

FSCA llerleme Verisi, Mutabakat Notlan ile birlikte (Nihai FSCA igin zorunludur)

Ekte bulabileceginiz dokimanlar FSN — Saha Guvenlik Uyarisi Durumu
FSN - Saha Giivenlik Uyarisi [] Taslak FSN
[J FSN - Ulusal Dilde X Nihai FSN

Diger (lutfen belirtiniz)

Ek A: Batarya Kiti Cikariima Kilavuzu

Ek B: Batarya Kiti OlImadan Guvenli Monitér Kullanimi
Bilgi & Fatura Formu

Yalnizca nihai rapor igindir. Tibbi cihazin dagitiminin yapildigi asagidaki tlkeler:

AEA, Isvigre ve Tirkiye dahilinde:

OAT XBe [IBG XcH [dcy [Ocz Xbe XDbDK
Oee XEes [FI XFR XeB [OGR [OHU [QOIE
Ois XiT Ol O Quw Ow OMT XN
ONno XpP. XPT XRO [Jse [Xsi XskK XTR

Aday Ulkeler:
JHR
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Avrupa MDV Formu

[ Butiin AEA, Aday ilkeler, isvigre ve Turkiye

Diger:

8 Yorumlar
Yorum bulunmamaktadir

Bu raporun bildirimi, imalatg: ve/veya yetkili temsilci veya Ulusal Yetkili Otorite tarafindan bu raporun tam ve dogru
oldugu sonucunu géstermedigi gibi cihaz(lar)in herhangi bir sekilde ariza yaptigina ve/veya herhangi bir insanin
saglik durumunda bozulma veya éllimiine yol agtidiina ya da katkida bulunduguna iliskin bir sonucu temsil
etmemektedir.

Yukarida verilen bilgilerin dogrulugunu beyan ve taahhiit ederim.

imza

Sandra Ferreti Briiksel 21 Nisan 2016
Adi Sehir Tarih

3Ly lercumenin JJ' "
ashna/fo(okop:sme “ygun olar,

lercume eg
yapildigin, onaylarim
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