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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY
BEZPIECZENSTWA
ZEWNETRZNE DZIALANIE
KORYGUJACE DOTYCZACE
WYROBU MEDYCZNEGO
Zawor do drenazu klatki piersiowej Atrium Pneumostat Nieodpowiednie srodki

ostroznosci/ostrzezenia/przeciwwskazania w instrukcji uzycia

Kod produktu/numer czesci: 16100

Numer partii wyrobu, ktérego

dotyczy niniejszy komunikat: Wszystkie

Daty produkgji: Od 20 lipca 2018 r. do 26 pazdziernika 2020 r.
Daty dystrybucji: Od 27 grudnia 2018 r. do 21 stycznia 2021 r.

PROSIMY O PRZEKAZANIE NINIEJSZEJ INFORMACJI WSZYSTKIM OBECNYM | POTENCIALNYM
UZYTKOWNIKOM ZAWORU DO DRENAZU KLATKI PIERSIOWEJ PNEUMOSTAT W PANSTWA PLACOWCE.

JESLI SA PANSTWO DYSTRYBUTOREM, KTORY PRZEKAZAt KLIENTOM PRODUKTY OBJETE NINIEJSZYM
DZIAtANIEM, PROSIMY O PRZEKAZANIE IM TEGO DOKUMENTU W CELU PODJECIA ODPOWIEDNICH
DZIAtAN.

Szanowni Panstwo,

Atrium/Getinge rozpoczyna dobrowolne dziatanie korygujgce dotyczace wyrobu medycznego — zaworu do
drenazu klatki piersiowej Atrium Pneumostat. Przyczyng podjetego dziatania jest zamieszczenie w Instrukcji
uzycia (IFU) niewystarczajgcych informacji na temat srodkéw ostroznosci/ostrzezen/przeciwwskazan,
zwigzanych z wykonaniem rozprezenia ptuca z powodu odmy optucnowej, co moze wigzaé sie z nadmiernym
ryzykiem wystgpienia uszczerbku na zdrowiu.

Identyfikacja problemu:

Firma Atrium/Getinge otrzymata powiadomienie o wystgpieniu zdarzenia niepozgdanego u wczesniaka, ktory
wymagat dtugotrwate] resuscytacji, zostat z trudem zaintubowany, a nastepnie byt wentylowany mechanicznie.
U pacjenta rozwineta sie odma prezna ptuca lewego, wykonano dekompresje przy uzyciu igty, a nastepnie
zatozono cewnik miedzyzebrowy (cewnik do drenazu klatki piersiowej), ktéry potgczono z zaworem do drenazu
klatki piersiowej Atrium Pneumostat (jest to wyréb medyczny dziatajgcy wytacznie przy wykorzystaniu sity
grawitacji, bez funkcji aktywnego ssania).
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Nastepnie u pacjenta stwierdzono odme prezng ptuca prawego, zastosowano prawy cewnik miedzyzebrowy
(cewnik do drenazu klatki piersiowej), ktdry takze potaczono z zaworem do drenazu klatki piersiowej
Pneumostat. Kolejne kontrolne zdjecie rentgenowskie klatki piersiowej wykazato obustronng odme prezna.
Niemowle zmarto tego samego dnia.

Zawor do drenazu klatki piersiowej Atrium Pneumostat umozliwia wytgcznie pasywny lub grawitacyjny drenaz
powietrza i/lub ptynu z klatki piersiowej z wykorzystaniem naturalnych sit. Nie jest wyposazony w funkcje
aktywnego ssania.

Stosowanie zaworu do drenazu klatki piersiowej jest zgodne z aktualnymi wytycznymi praktyki medycznej,
jednak jezeli obraz kliniczny wskazuje, ze pacjent jest obarczony wysokim ryzykiem, a stan pacjenta jest
dynamiczny i szybko sie zmienia, nalezy rozwazyé opcje drenazu aktywnego.

Firma Atrium/Getinge jest w trakcie aktualizacji Instrukcji uzycia zaworu do drenazu klatki piersiowej (IFU)
Pneumostat; w miedzyczasie szpital moze kontynuowac stosowanie tego wyrobu medycznego wraz z
dostarczong instrukcjg uzycia (nie prosimy o zwrot wyrobdw), uwzgledniajgc nastepujgce kwestie:

ZMIENIONE Wskazania do stosowania:

Pneumostat jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentdw w réznych schorzeniach, w ktérych
wymagane jest odprowadzanie powietrza z jamy opfucnej wraz z towarzyszacym ptynem lub bez, a takze ma
na celu utatwienie poruszania sie. Te schorzenia mogg obejmowac¢ odme optucnowg, uraz klatki piersiowej i
inne powigzane schorzenia wymagajgce odprowadzenia powietrza.

NOWE Przeciwwskazanie:
Nie stosowad u pacjentéw pediatrycznych.

NOWA sekcja Populacja docelowa:
Pneumostat jest przeznaczony dla dorostych pacjentéw, ktérzy wymagaja drenazu grawitacyjnego.

NOWE Ostrzezenie:
Nie stosowaé w sytuacjach wymagajacych zastosowania aktywnego podcisnienia w przestrzeni optucnowe;j.

NOWE Srodki ostroznosci:
Stosowad Pneumostat wytgcznie w warunkach klinicznych.

NOWE Srodki ostroznosci:

Pneumostat moze stosowac wytgcznie personel medyczny zaznajomiony z procedurami i technikami chirurgii
klatki piersiowej, w tym réwniez z technikami zaktadania drenéw klatki piersiowej.

Wymagane dziatania dla klienta:

Prosimy o natychmiastowe sprawdzenie, czy Paiistwa placéwka posiada na stanie zawory do drenazu klatki
piersiowej Atrium Pneumostat o kodzie produktu 16100.

Nalezy upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy zaworu do drenazu klatki piersiowej Pneumostat w Panistwa
placéwce otrzymali informacje o tym komunikacie oraz umiesci¢ kopie etykiety ostrzegawczej ze strony 4 we
wszystkich miejscach w placéwce, w ktérych przechowywane sg zawory do drenazu klatki piersiowej Atrium
Pneumostat.
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Prosimy wypetni¢ i podpisa¢ zatgczony FORMULARZ ODPOWIEDZI NA PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY
BEZPIECZENSTWA — ZEWNETRZNE DZIALANIE KORYGUJACE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO (strona 6),
aby potwierdzi¢ otrzymanie niniejszego powiadomienia. Wypetniony formularz nalezy odesta¢ do firmy
Getinge pocztg elektroniczng na adres agnieszka.pietras@getinge.com

Ta akcja naprawcza dotyczy tylko wyrobdw wymienionych na stronie 1, zadnych innych.

Przepraszamy za wszelkie spowodowane niedogodnosci. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem Datascope/Getinge.

Z powazaniem

Maryanna Krivak

Kierownik ds. Rejestracji Wyrobow i Dziatan Zewnetrznych dotyczacych Jakosci

USA Shared Services

Getinge

45 Barbour Pond
DriveWayne,

NJ 07470 USA
www.getinge.com
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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
ZEWNETRZNE DZIALANIE KORYGUJACE DOTYCZACE
WYROBU MEDYCZNEGO

ZAWOR DO DRENAZU KLATKI PIERSIOWEJ
PNEUMOSTAT ATRIUM

PN-16100 PARTIE - WSZYSTKIE

PROSIMY O UMIESZCZENIE NINIEJSZEJ ETYKIETY OSTRZEGAWCZEJ W POBLIZU
WSZYSTKICH ZAPASOW PRODUKTOW

Nieodpowiednie srodki ostroznosci/ostrzezenia/przeciwwskazania w Instrukcji uzycia

Atrium/Getinge rozpoczyna dobrowolne dziatanie korygujace dotyczace wyrobu medycznego
— zaworu do drenazu klatki piersiowej Atrium Pneumostat. Przyczyng podjetego dziatania
jest zamieszczenie w Instrukcji uzycia (IFU) niewystarczajgcych informacji na temat srodkow
ostroznosci/ostrzezen/przeciwwskazan, zwigzanych z wykonaniem rozprezenia ptuca z
powodu odmy optucnowej, co moze wigzac sie z nadmiernym ryzykiem wystapienia
uszczerbku na zdrowiu.

ZMIENIONE Wskazania do stosowania:

Pneumostat jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentéw w réznych schorzeniach, w
ktorych wymagane jest odprowadzanie powietrza z jamy optucnej wraz z towarzyszacym
ptynem lub bez, a takze ma na celu utatwienie poruszania sie. Te schorzenia mogg obejmowac
odme optucnowa, uraz klatki piersiowej i inne powigzane schorzenia wymagajace
odprowadzenia powietrza.

NOWE Przeciwwskazanie:
Nie stosowac u pacjentow pediatrycznych.

NOWA sekcja Populacja docelowa:
Pneumostat jest przeznaczony dla dorostych pacjentéw, ktérzy wymagajg drenazu
grawitacyjnego.

NOWE Ostrzezenie:
Nie stosowac w sytuacjach wymagajgcych zastosowania aktywnego podcisnienia w przestrzeni
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opfucnowe;j.

NOWE Srodki ostroznosci:
Stosowaé Pneumostat wyfgcznie w warunkach klinicznych.

NOWE Srodki ostroznosci:

Pneumostat moze stosowaé wytgcznie personel medyczny zaznajomiony z procedurami i
technikami chirurgii klatki piersiowej, w tym réwniez z technikami zaktadania drenéw klatki
piersiowe;j.
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ZEWNETRZNE DZIAtANIE KORYGUJACE DOTYCZACE WYROBU
MEDYCZNEGO - FORMULARZ ODPOWIEDZI

Zawor do drenazu klatki piersiowej Atrium Pneumostat
Kod produktu/numer czesci: 16100
Nieodpowiednie srodki ostroznosci/ostrzezenia/przeciwwskazania w Instrukcji uzycia

Wypetniony formularz nalezy przesta¢ na adres e-mail agnieszka.pietras@getinge.com

Prosze potwierdzi¢, ze przeczytali Panstwo i rozumiejg niniejszy komunikat o dziataniach korygujacych
dotyczacych wyrobu medycznego — zawér do drenazu klatki piersiowej Pneumostat. Nalezy upewnic sie, ze
wszyscy uzytkownicy zaworu do drenazu klatki piersiowej Atrium Pneumostat w tej placéwece zostali o
poinformowani o tym komunikacie.

POTWIERDZENIE Prosimy o podanie wymaganych informacji i ztozenie podpisu ponizej:

Informacje o przedstawicielu placowki

Podpis: Data:
Imie i nazwisko: Telefon:
Tytut: Oddziat:

Nazwa szpitala:

Adres, miasto i kraj:

Wypetniony formularz nalezy przestaé adres e-mail agnieszka.pietras@getinge.com

Getinge

45 Barbour Pond Drive
Wayne, NJ 07470 USA
www.getinge.com
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