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Pilna Notatka Bezpieczenstwa

Monitor Starling i przewéd pacjenta Starling
FA-2022-038
Korekta

14.09.2022
Szanowni Panstwo:

Opis problemu Firma Cheetah Medical, bedaca wtasnoscig, posrednio zalezna od Baxter
International wydaje Korekte dla uzytkownikéw monitora Starling i czesci
zamiennych wymienionych ponizej, w zwigzku z niewtasciwym lub niepetnym
Niepowtarzalnym Kodem ldentyfikacyjnym (UDI) na oznakowaniu. Ponadto, kody
kresowe na oznakowaniu produktu nie sg zgodne ze standardem GS1. Baxter
skoryguje kody UDI i kody kreskowe na oznakowaniu produktu. Problem ten nie
dotyczy numerodw serii podanych w kodzie UDI. Przyktady umieszczania kodu UDI
na oznakowaniu produktu, patrz Zatgcznik A.

Kod Opis Numer serii Numer UDI
Dotyczy produktu produktu
produktu ) Nieprawidtowy:
Wszystkie
Starling numery serii (01)7290013030054(10)LOT
CMASCI10 Patient Cable produkowane
po czerwcu Prawidtowy:
2016
(01)07290013030054(10)LOT
) Nieprawidtowy:
Wszystkie
Starling numery serii (01)7290013030269(21)S/N
CMMST5 Monitor produkowane
po czerwcu Prawidtowy:
2016
(01)07290013030269(21)S/N
i Nieprawidtowy:
Wszystkie
Starling numery serii (01)7290013030290(21)S/N
CMMST5S Monitor with produkowane
SPO2 po czerwcu Prawidfowy:
2016
(01)07290013030290(21)S/N
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Ryzyko Nie ma zgtoszenh dotyczgcych powaznych obrazen zwigzanych z tym problemem. Nie
przewiduje sie zadnych niebezpiecznych zdarzen lub dziatan niepozgdanych
wynikajacych z tego problemu.

Dziatania do 1. W dalszym ciggu mozna bezpiecznie uzywa¢ produkty Starling wymienione

podjecia przez
uzytkownikow

Dalsze
informacje i
wsparcie

powyzej zgodnie z Instrukcjami uzywania monitora Starling (IFU).

Baxter skontaktuje sie z Panstwa placowkg w celu ponownego oznakowania
monitorow Starling oraz wszystkich opakowan akcesoréw i czesci zamiennych
Starling, jak tylko prawidlowe oznakowanie bedzie dostepne. Przedstawiciel
Baxter przeprowadzi te korekte bezptatnie.

Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza zwrotnego i odestanie go do firmy
Baxter na adres e-mail FA QA@baxter.com, nawet jesli nie posiadajg Panstwo
tego produktu. Odestanie formularza zwrotnego jest potwierdzeniem otrzymania
tej informaciji i zapobiegnie powtdérnemu jej otrzymaniu. Ten etap jest konieczny
zgodnie z wymogami.

Jesli dystrybuowali Panstwo ten produkt do innych osrodkéw lub oddziatow
Panstwa instytucji, prosimy o przekazanie im kopii tego listu.

Jesli sg Panstwo sprzedawca, dystrybutorem, prowadzg Panstwo dziatalno$é
hurtowg lub sg Panstwo wytwdrcg oryginalnego wyposazenia, ktory dystrybuowat
do innych osrodkéw ten produkt, prosimy o powiadomienie Panstwa klientow
zgodnie z Panstwa procedurami.

W przypadku ogdlnych pytan dotyczacych tego komunikatu i w przypadku kazdego
problemu z produktem, prosimy o kontakt z Baxter Polska Sp. z 0.0. pod nr tel.
+48 224 883 867.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych zostat
powiadomiony o tej akciji.

Dziekujemy za zapoznanie sie z wazng informacjg dotyczgcg bezpieczenstwa.

Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni

Zalgczniki: Formularz zwrotny
Zatgcznik A: Przyktady oznakowania UDI

FA-2022-038

Baxter jest znakiem zastrzezonym Baxter International Inc. Strona 2z 2


mailto:FA_QA@baxter.com

Baxter

Formularz zwrotny
(KOREKTA WYROBU Z DNIA 14.09.2022)

NAZWA WYROBU: Monitor Starling i przewdd pacjenta Starling
Kod produktu: CMASC10, CMMST5, CMMST5S
Numery serii: Wszystkie numery serii produkowane po czerwcu 2016

Prosze wypetnic¢ ten formularz i odestaé po jednym formularzu z danego osrodka
na adres e-mail (FA_QA@baxter.com) jako potwierdzenie, ze otrzymali Paristwo niniejsze
powiadomienie.
List przewodni nie jest wymagany.

Nazwa i adres osrodka:

Formularz zwrotny wypetniony przez:
(Prosze wpisac¢ nazwisko drukiem)

Nazwa stanowiska:
(Prosze wpisac drukiem)

Adres email i (lub) numer telefonu (z
numerem kierunkowym):

Podpis/Data:
POLE WYMAGANE

Otrzymalismy wyzej wymieniony list, przeprowadzilismy wymagane dziatania wskazane w liscie oraz
przekazaliSmy te informacje/ dokumentacje swojemu personelowi oraz odpowiednio innym serwisom i
oddziatom.
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Zatacznik A: Przykiady oznakowania UDI

Rysunek 1 — Przyktady umieszczania oznakowania na monitorze Starling i opakowaniu produktu,
zawierajgce nieprawidtowy kod UDI (pod kodem kreskowym):

Przewdd pacjenta:

Opakowanie monitora:

Accassories Modules  [[Powercd by BioReacianca |
W) Patient Cable Zner ECO Inside

@) nie Cutig irtose [ Sa02 Nellcor
[7) spoz Senscrs Cable

#. FowerCable

1 Pole Mount

@ o user cuice

[ srngmonier | sz |

I F
(@ other: 0|- =z

Rysunek 2 — Przykiad prawidtowej etykiety monitora Starling.
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CHEETAH STARLING is Patented,

Cheetah Medical, Inc. is a wholly-owned indirect

subsidiary of Baxter Interational Inc

This device complies with Part 15 of the rcc Rules.
o

1This device may not cause harmful inter Fheince
2This device must accept any Interference received,
including interference that may cause undesired
operation.
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Baxter and Starling are trademarks of Baxter International Inc.
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