GETINGE 3¢

03.10.2022

ZMIENIONA: PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

LINEAR 7.5Fr. 40cm3 CEWNIK BALONOWY WEWNATRZAORTALNY ZESTAW DO JEGO
WPROWADZANIA

Kod produktu/numer czesci: 0684-00-0480-02

Numer UDI 10607567106571

Numer rozdystrybuowanej 3000210758, 3000203002, 3000198455, 3000144227,
partii wyrobu, ktérej dotyczy 3000142368, 3000141069, 3000140532, 3000134522,
niniejszy komunikat: 3000130423, 3000126591

Daty produkcji: 15 maja 2020 r. do 09 lutego 2022 r.

Daty dystrybuciji: 10 sierpnia 2020 r. do 14 lutego 2022 r.

Szanowni Panstwo

Datascope Corp., spétka zalezna Getinge, wprowadza poprawki do dobrowolnego Wycofania
Urzadzenia Medycznego zainicjowanego w sierpniu 2022 dla ograniczonej liczby partii dla LINEAR
7.5Fr. CEWNIKA BALONOWEGO WEWNATRZAORTALNEGO | ZESTAWU DO JEGO
WPROWADZANIA z powodu btedu oznaczenia objetosci balonu na jednej etykiecie dotgczonej do
produktu, co moze skutkowaé opdznieniem leczenia.

Niniejsze pismo zawiera zmiany, ktére zostaty wprowadzone do pierwotnie zalecanych dziatan do
podjecia przez klientow.

Okreslenie problemu:

Objetos¢ balonu jest blednie opisana jako 34cm3 zamiast 40cm3 na jednej z trzech wewnetrznych
etykiet dotgczonych do uzytku szpitalnego. Zob. rysunek 1, aby zapoznac sie z przedstawieniem
etykiety.

Wszystkie inne etykiety opakowan poprawnie okreslajg 40cma3.

W zwigzku z tym problemem zgtoszono trzy skargi. Nie wystgpity zadne niepozgdane zdarzenia, ktére
mozna przypisac¢ temu problemowi.
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Rysunek 1 - Przedstawienie etykiety

Oznakowanie produktu na opakowaniu kartonowym doktadnie odzwierciedla objetos¢ balonu
wewnatrzaortalnego, ktérg mozna poréwnac z objetoscig balonu okreslong na fgczniku Y samego
produktu.

Zagrozenie dla zdrowia:

Btad w oznaczeniu moze spowodowaé dezorientacje uzytkownika i/lub opdznienie w rozpoczeciu terapii.
Opébznienia terapii mogg mie¢ wptyw na pacjentéow bardziej niestabilnych hemodynamicznie.

W przypadku pytan dotyczacych typu lub rozmiaru wybranego urzgdzenia, lekarze czesto odwotujg sie
bezposrednio do produktu jednorazowego uzytku. Poniewaz kazdy cewnik Getinge IAB ma typ i rozmiar
cewnika prawidtowo zidentyfikowany na tgczniku Y w celach informacyjnych dla lekarza, po otwarciu
sterylnego opakowania mozna rozwigza¢ wszelkie nieporozumienia wynikajgce z nieprawidtowego
wydrukowania etykiety. Jesli jednak ten btad oznakowania zostanie zidentyfikowany przed
wprowadzeniem, a cewnik nie zostanie bezposrednio zwizualizowany w celu potwierdzenia, ze jest to
cewnik IAB o pojemnosci 40cm3, moze pojawi¢ sie monit o otwarcie drugiego cewnika IAB w celu
potwierdzenia, ze wybrano zamierzony produkt. Szkoda wynikajgca z tego btednego oznakowania moze
spowodowac opdznienie rozpoczecia leczenia, dopdki lekarz nie bedzie miat pewnosci, ze ma produkt o
zamierzonym rozmiarze.

Dziatania, ktore powinien podjac¢ klient:

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo LINEAR 7.5Fr. CEWNIK BALONOWY
WEWNATRZAORTALNYI ZESTAW DO JEGO WPROWADZANIA o jednym z numerdw partii objetych
tym wycofaniem.

¢ Prosimy o natychmiastowe sprawdzenie inwentarza w celu ustalenia, czy posiadajg Panstwo
jakikolwiek LINEAR 7.5Fr. CEWNIK BALONOWY WEWNATRZAORTALNY | ZESTAW DO
JEGO WPROWADZANIA z kodami produktéw/numerami partii wymienionymi w niniejszym
powiadomieniu.

o Jesli zdecydujesz sie kontynuowaé korzystanie z wyrobu medycznego dotknietego tym
problemem, przed uzyciem balonu LINEAR 7,5Fr poréwnaj objetos¢ na opakowaniu
kartonowym z objetoscia wskazang na taczniku Y samego produktu. CEWNIK
WEWNATRZAORTY Z BALONEM 40 cm3 ORAZ ZESTAW WPROWADZANIA. Zaréwno
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opakowanie kartonowe, jak i tgcznik Y produktu (patrz rysunek 2 na stronie 4) powinny
odnosi¢ sie do balonu o objetosci 40 cm3. Po potwierdzeniu urzagdzenie moze by¢ uzywane
zgodnie z oczekiwaniami.

e Produkty nieuzywane, ktorych data waznosci nie wygasta mogg zosta¢ zwrocone wytgcznie w
zamian za peiny kredyt. W tej chwili nie jestesmy w stanie zapewni¢ terminowej wymiany
wadliwych cewnikow ze wzgledu na braki w tancuchu dostaw.

o Upewnij sie, ze wszyscy uzytkownicy Wewnagtrzaortalnych cewnikéw balonowych 40cm3 LINEAR
7,5 Fr. i zestawow wprowadzajgcych w Panstwa placowce sg Swiadomi tego zawiadomienia i
umieszczajg kopie etykiety ze strony 4 we wszystkich lokalizacjach inwentaryzacyjnych gdzie sg
przechowywane Wewnatrzaortalne cewniki balonowe 40cm3 LINEAR 7,5 Fr. i zestawy
wprowadzajgce

e Bez wzgledu na to, czy posiadasz produkty dotkniete akcjg naprawcza, czy nie, prosimy o
wypetnienie i podpisanie zatgczonego FORMULARZA ODPOWIEDZI - PILNEGO WYCOFANIA
WYROBU MEDYCZNEGO (strona 5), aby potwierdzi¢ wycofanie i odestaé wypetniony formularz
pocztg elektroniczng na adres PLSSU.QRC@getinge.com

o Dystrybutorzy, ktérzy wystali ktérekolwiek z produktdw objetych niniejszym komunikatem do
klientdw proszeni sg o przekazanie niniejszego dokumentu do ich wiadomosci, celem podjecia
odpowiednich dziatan.

Dziatania do podjecia przez Datascope Corp./Getinge:

Datascope Corp./Getinge okreslito przyczyne i rozwigzato problem z etykietowaniem.

To dobrowolne wycofanie dotyczy tylko produktéw wymienionych na stronie 1; Zadne inne produkty nie
sg objete tym dobrowolnym wycofaniem.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tymi pilnymi dziataniami korygujgcymi. W razie
jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Datascope Corp./Getinge.

Z powazaniem,

Agnieszka Pietras

Quality & Regulatory Compliance Manager
Poland, Baltics, Ukraine
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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
LINEAR 7.5Fr. 40cc WEWNATRZAORTALNE CEWNIKI
BALONOWE ORAZ ZESTAWY WPROWADZJACE
KOD PRODUKTU: 0684-00-0480-02
NUMERY LOT: 3000210758, 3000203002, 3000198455,
3000144227, 3000142368, 3000141069, 3000140532,

3000134522, 3000130423, 3000126591
PROSIMY O UMIESZCZENIE TEJ ETYKIETY W POBLIZU WSZYSTKICH
INWENTARYZACJI PRODUKTOW

Datascope Corp., spotka zalezna Getinge, inicjuje dobrowolne usuniecie urzadzenia
medycznego dla ograniczonej liczby partii dla LINEAR 7.5Fr. 40cc
WEWNATRZAORTALNE CEWNIKI BALONOWE ORAZ ZESTAWY WPROWADZJACE ze
wzgledu na btad oznaczenia objetosci balonika na jednej etykiecie dotgczonej do
produktu, co moze skutkowa¢ opdznieniem leczenia.

Niewtfasciwa objetosc balonika znajduje sie na jednej z trzech wewnetrznych etykiet
dotaczonych do produktu (patrz rysunek 1 powyzej).

Etykieta produktu na opakowaniu kartonowym doktadnie odzwierciedla objetos¢ balonu
znajdujgcego sie w nim produktu.

Dziatania tagodzace dla klientow:

Jesli zdecydujesz sie kontynuowac korzystanie z wyrobu dotknietego akcjg naprawczg,
przed uzyciem LINEAR 7.5Fr. 40cc WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY ORAZ
ZESTAW WPROWADZJACY porédwnaj objetosé balonu na opakowaniu kartonowym z
objetoscig okreslong na fgczniku Y tego samego produktu. Zaréwno opakowanie
kartonowe jak | tacznik Y produktu powinny odnosic siedo balonu o objetosci 40cm3. Po
potwierdzeniu urzadzenie moze by¢ uzywane zgodnie z oczekiwaniami (patrz rysunek 2

ej).

Rysunek 2
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ZMIENIONA: PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
FORMULARZ ODPOWIEDZI

LINEAR 7.5Fr. 40cm3 CEWNIK BALONOWY WEWNATRZAORTALNY | ZESTAW DO JEGO
WPROWADZANIA

E-MAIL SSU: PLSSU.QRC@aqgetinge.com

DATY DYSTRYBUCJI: 10 sierpnia 2020 r. do 14 lutego 2022 .

[ Przeczytali$my i rozumiemy niniejszg informacje o wycofaniu urzgdzenia medycznego LINEAR 7.5Fr.
40cm3 CEWNIK BALONOWY WEWNATRZAORTALNYI ZESTAW DO JEGO WPROWADZANIA.

Prosze upewni¢ sie, ze wszyscy uzytkownicy LINEAR 7.5Fr. 40cm3 CEWNIKA BALONOWY
WEWNATRZAORTALNY | ZESTAWU DO JEGO WPROWADZANIA w tym osrodku zostali odpowiednio
powiadomieni.

Jesli nie majg Panstwo zadnego z produktéw, ktorych dotyczy problem, prosze podpisa¢ ponizej i odestaé
formularz.

Jesli obecnie posiadajg Panstwo produkt, ktérego dotyczy problem, i chcieliby Painstwo go zwrécié
prosze wypetni¢ ponizszg tabele

NUMER ILOSC DO NUMER ILOSC DO NUMER ILOSC DO
PARTII ZWROTU PARTII ZWROTU PARTII ZWROTU
3000210758 3000142368 3000130423
3000203002 3000141069 3000126591
3000198455 3000140532
3000144227 3000134522
Prosze zapisaé swéj numer RMA.
Numer RMA:
Informacje dotyczace przedstawiciela placowki:
Podpis: Data:
Nazwisko: Telefon:
Adres e-mail:
Tytut: Dziat:

Nazwa szpitala:

Adres, miasto i panstwo:

Prosze odesta¢ wypetniony formularz poczta elektroniczng do PLSSU.QRC@getinge.com

Getinge

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