Medtronic

AVIS URGENT DE SECURITE SUR SITE

Batterie lithium-ion utilisée dans les systemes de surveillance BIS™ Vista et BIS™ View.
ao(t 2018
Référence Medtronic : FA832

A I'attention de : Gestion des matériaux utilisés en salle d'opération et gestion des risques, service du
génie biomédical

Cher client,

Cette lettre a pour objectif de vous informer que Medtronic publie un avis de correction sur site
concernant la révision des instructions de remplacement des batteries lithium-ion utilisées dans les
systemes de surveillance BIS™ Vista et BIS™ View.

Les instructions corrigées indiquent la nécessité de remplacer la batterie au bout de 4 ans. Nous
publions cette révision en raison du risque pour les vieilles batteries de subir un court-circuit interne
susceptible de provoquer un incident thermique. Medtronic a recu deux rapports de dommages
thermiques, ce qui représente un taux de fréquence de 0,005% (soit 1 pour 20.000). Dans ces cas, de la
fumée est sortie du compartiment de la batterie a I'arriere du moniteur.

Aucune blessure ou invalidité en lien avec ce dysfonctionnement n'a été rapportée. Un incident
thermique peut engendrer |'émission de fumée et/ou, dans de rares cas, un incendie susceptible de
provoquer un bronchospasme ou des brdlures.

Sur la base des examens des données internes et des risques potentiels pour la sécurité des patients et
des utilisateurs, Medtronic vous informe que vous pouvez continuer a utiliser vos systemes de
surveillance BIS™ Vista et View conformément aux politiques de votre établissement et aux consignes
fournies ci-dessous. Medtronic va remplacer sur les dispositifs des clients les batteries de plus de 4 ans
ou qui échouent au test de capacité décrit dans I'Annexe A Section 3, sans frais, sur réception de I'accusé
de réception client de l'action corrective sur site ddment rempli.


mailto:swisscontact@medtronic.com

Mesures a prendre :

e Communiquez immédiatement cette notification a tous les services de soins dans lesquels les
systemes de surveillance BIS™ Vista et View sont utilisés. Si votre établissement a distribué ces
dispositifs a d'autres personnes ou sites, veuillez envoyer une copie de cette lettre aux personnes
concernées dans les plus brefs délais.

e Identifiez I'ancienneté de la batterie présente dans vos moniteurs BIS™ View et Vista en suivant les
instructions fournies dans I'Annexe A Section 1. Veuillez compléter I'accusé de réception client de
I'action corrective sur site et le renvoyer comme indiqué afin de confirmer la réception et la
compréhension de ces informations.

e Enl'absence de batterie, le moniteur doit étre branché au secteur avec un systeme d'alimentation
de secours pour pouvoir fonctionner. Apposez I'étiquette "Pas de batterie installée" fournie avec cet
avis comme indiqué dans I'Annexe A Section 4.

Mesures supplémentaires prises par Medtronic :

e Medtronic va mettre a jour le manuel d'utilisation des systémes de surveillance BIS™ afin d'y ajouter
les nouvelles instructions de remplacement de la batterie en février 2019.
e Une date d'expiration sera mentionnée sur les nouvelles batteries en cours de fabrication.

En cas de probleme de qualité ou d'événement indésirable, veuillez prendre contact avec Medtronic.

Swissmedic - I'Institut suisse des produits thérapeutiques a été informé de cette action. Veuillez
conserver une copie de cet avis dans votre documentation.

Nous vous prions de nous excuser pour tout inconvénient que cette situation a pu causer a votre
établissement. Nous vous remercions de votre attention a I'égard de cet avis. Pour toute question
concernant cette communication, veuillez contacter votre représentant Medtronic.

Cordialement,

Maedtronic (Suisse) SA
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Annexe A
Pour connaitre la procédure générale d'entretien de ce dispositif, consultez le manuel d'utilisation.
Section 1 : Identification de I'ancienneté de la batterie

e la batterie est située a l'arriere du moniteur.
e Pour vérifier la batterie, munissez-vous d'un tournevis cruciforme n°2. Suivez les quatre étapes
suivantes pour accéder a la batterie et déterminer son ancienneté.

e Débranchez le cable d'alimentation secteur du moniteur.

e Posez le moniteur, écran vers le bas, sur un plan de travail lisse afin d'accéder au couvercle du
compartiment de la batterie/alimentation. Si nécessaire, placez une protection entre I'écran et
le plan de travail pour éviter les rayures.

e Retirez les 4 vis du compartiment de la batterie/alimentation a I'aide d'un tournevis
cruciforme n°2 et 6tez le couvercle.

e la date de fabrication (au format SSAA) de la batterie se trouve sur une étiquette blanche, a
I'arriere de la batterie. Reportez-vous a la photo ci-dessous pour voir plus en détails comment
identifier la date de fabrication.

Date de fabrication (SSAA)

PART #:150-1010

PRODUCTION LOT NO. : 47161FI(3516)

UL FILE® E177347 MADE IN CHINA

Section 2 : Contréle pour déterminer si la batterie doit étre remplacée

e Les batteries dont le code est 3114 (semaine 31 de I'année 2014) ou plus ont plus de 4 ans. Elles
doivent étre retirées du moniteur et mises au rebut conformément a la procédure en vigueur dans
votre établissement.

e Les batteries qui ont entre 2 et 4 ans (codes de 3114 a 3016) doivent étre testées comme décrit ci-
apres.

o Les batteries dont le code est 3116 ou ultérieur (semaine 31 de I'année 2016 a aujourd'hui) sont
conformes et ne sont pas concernées pas ce probleme.
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Annexe A (suite)

Section 3 : Réalisation du test de capacité de la batterie

e Chargez le dispositif sur secteur comme décrit dans le manuel d'utilisation pendant au minimum
six heures.

e Débranchez le moniteur BIS™ de la prise murale et allumez-le. Au bout de 2 heures et 40 minutes,
vérifiez si le moniteur est toujours allumé. (Si vous branchez un BISx ou BISx4 au moniteur pendant
ce test, effectuez la vérification au bout de 1 heure et 45 minutes environ.)

e Sile moniteur s'est éteint, la batterie doit étre remplacée.

e Toute batterie ainsi testée non conforme doit étre retirée du dispositif et mise au rebut
conformément aux procédures d'élimination institutionnelles relatives aux batteries lithium-ion. Si
la batterie doit étre remplacée, mais qu'aucune n'est disponible immédiatement, apposez
I'autocollant "Pas de batterie installée" sur le systeme de surveillance BIS™ comme décrit ci-aprés.

Section 4 : Apposition d'autocollants "Pas de batterie installée"

e Vous trouverez joints a cet avis des autocollants a apposer sur les moniteurs BIS™ dont la batterie a
été retirée.
e Les autocollants doivent étre positionnés sur les moniteurs comme indiqué ci-dessous.

Systéme de surveillance BIS™ Vista Systeme de surveillance BIS™ View

°
£ 3 covoux Ea viC Yy

W s -

. No
0 battery
3 installed

Pas de
batterie
installée
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Annexe A (suite)
Section 5 : Utilisation sans risque du moniteur sans batterie

Il est possible d'utiliser les systemes de surveillance BIS™ Vista et View sans batterie. Pour cela, ils
doivent étre branchés au secteur avec un systéme d'alimentation de secours. Les instructions suivantes
garantiront une utilisation sans risque du moniteur sans batterie.

e Il convient d'apposer I'étiquette "Pas de batterie installée" sur I'avant du moniteur.

e Le moniteur ne fonctionnera pas s'il n'est pas raccordé au secteur ; par conséquent, il ne pourra pas
servir pour le transport des patients, ou dans tous les autres cas ou un branchement au secteur n'est
pas disponible.

e Lorsqu'il est en fonctionnement, le moniteur doit étre branché a une prise raccordée au secteur via
un systéme d'alimentation de secours, afin de pouvoir continuer de fonctionner en cas de panne de
courant. Si un tel systéme n'est pas disponible, veillez a ne pas utiliser le moniteur jusqu'a ce que
vous receviez et installiez la nouvelle batterie.

e Siune panne de courant survient et que le moniteur n'est pas raccordé a un systéme d'alimentation
de secours, il s'éteindra et :

0 le moniteur ne déclenchera aucune alarme ni ne transmettra aucune donnée a un systeme
externe ;

0 le moniteur ne redémarrera pas automatiquement apreés rétablissement du courant ; un
opérateur devra appuyer sur l'interrupteur ;

0 il se peut que les 4 dernieres minutes des données mesurées ne soient pas enregistrées dans la
mémoire des tendances du moniteur.

Section 6 : Mise au rebut de la batterie

La batterie des systemes de surveillance BIS™ Vista et View contient des éléments lithium-ion. La mise
au rebut de ce type de batteries doit étre réalisée conformément aux procédures en vigueur dans votre
établissement.
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