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PILNA INFORMACJA
DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Temat: FSCA-2020-10-30 Zestaw HLS Integralnos¢ bariery sterylnej

Produkt, ktérego dotyczy dziatanie:

Nr ref. Nr artykutu | Opis produktu

BE-HLS 7050 70104,7753 | Zestaw HLS Advanced 7.0i 7.0 do
pozaustrojowego
wsparcia pracy serca i/lub ptuc. z powtoka
BIOLINE, dla regionu NON-US

BO-HLS 7050 70104,9134 | Zestaw HIT Advanced 7.017.0 do
pozaustrojowego
wsparcia pracy serca i/lub ptuc z powtokg
SOFTLINE, dla regionu NON-US

BE-HLS 5050 70104,8127 | Zestaw HLS Advanced 5.0 do
pozaustrojowego wsparcia pracy serca i/lub
ptuc z
powtokg BIOLINE, dla regionu NON-US

BEQ-HLS 7050-CA 70106,4847 | Zestaw HLS Advanced 7.0i 7.0 do
pozaustrojowego
wsparcia pracy serca i/lub ptuc z powtokg
BIOLINE, na rynek kanadyjski

BEQ-HLS 5050-CA 70106,4848 | Zestaw HLS Advanced 5.0i 7.0 do
pozaustrojowego
wsparcia pracy serca i/lub ptuc z powtokg
BIOLINE, na rynek kanadyjski

BEQ-HLS 7050 USA | 70105,2794 | Zestaw HLS Advanced 7.0 z powtokg
BIOLINE,
na rynek amerykanski

BEQ-HLS 5050 USA | 70105,2797 | Zestaw HLS Advanced 5.0 z powtokg
BIOLINE, na rynek amerykanski

Nr partii, ktorej dotyczy dziatanie: patrz Zatgcznik | dla Krajéw Grupy 1 Wykaz wszystkich
produktéw, ktérych dotyczy dziatanie

Woydruki i kopie niniejszego dokumentu przed wykorzystaniem nalezy sprawdzi¢ pod katem ich ID dokumentu: CP-SOP-015-F-03
waznosci i poprawnosci. Wydruk jest dokumentem NIENADZOROWANYM. Kopia Vo1
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Szanowny kliencie,

Zestaw HLS Advanced jest przeznaczony do stosowania w krgzeniu pozaustrojowym do wspomagania pracy
serca i/lub ptuc.

Podczas testow weryfikacyjnych i przegladu skarg klientéow dotyczacych zestawu HLS Maquet
Cardiopulmonary (MCP) zidentyfikowano mozliwe uszkodzenie systemu bariery sterylnej opakowania. W
trakcie testow weryfikacyjnych symulacji transportu zidentyfikowano ruchy urzadzenia i jego akcesoriow
wewnatrz plastikowej tacy. Oznacza to mozliwe naruszenie systemu bariery sterylnej.

Narazenie wyrobu medycznego na niesterylne lub potencjalnie niesterylne warunki moze prowadzi¢ do
zakazen wywotujgcych objawy zapalne, pogarszajgc tym samym stan kliniczny pacjenta. Ponadto, zakazenie
moze wystgpi¢, jesli urzadzenie jest podtgczone do centralnego uktadu krgzenia.

Firma MCP nie otrzymala zadnych zgloszen dotyczacych zdarzen niepozadanych spowodowanych
uszkodzeniem systemu bariery sterylnej zestawu HLS.

Produkty wymienione w Zatgczniku | dla Krajéow Grupy 1 — Wykaz wszystkich produktow, ktérych dotyczy
dziatanie podlegajg niniejszej informacji dotyczgcej bezpieczehstwa.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i zapewniamy, ze pracujemy z zachowaniem najwyzszego
priorytetu nad rozwigzaniem.

Woydruki i kopie niniejszego dokumentu przed wykorzystaniem nalezy sprawdzi¢ pod katem ich ID dokumentu: CP-SOP-015-F-03
waznosci i poprawnosci. Wydruk jest dokumentem NIENADZOROWANYM. Kopia Vo1
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Wymagane dziatanie:

o Wszystkie produkty, ktorych dotyczy niniejsze dziatanie, nalezy
natychmiast zwréci¢ do lokalnego przedstawiciela firmy Getinge.

e Zgodnie z naszg dokumentacjg nadzorczg mogg Panstwo posiadaé
produkty, ktérych dotyczy niniejsze dziatanie. Prosze zapoznaé sie z
Zatgcznikiem | dla Krajow Grupy 1 — Wykaz wszystkich produktéw,
ktorych dotyczy dziatanie.

o Nalezy wypetni¢ i podpisa¢ zatgczone pismo potwierdzajgce dla klientow
oraz odestfac je do lokalnego przedstawiciela firmy Getinge

e W przypadku zwrotu produktéw, ktérych dotyczy dziatanie, nalezy
skontaktowaé sie z lokalnym przedstawicielem firmy Getinge w celu
wymiany lub zwrotu pieniedzy.

o Jesli produkt jest juz uzywany, powinien pozostaé¢ w uzyciu.

Dokumenty e Zaflgcznik | dla Krajow Grupy 1 — Wykaz wszystkich
odniesienia/ produktéw, ktérych dotyczy dziatanie
zalaczniki: e Pismo potwierdzajgce dla klientow

Przekazywanie informacji zewnetrznej dotyczacej bezpieczenstwa:

¢ Niniejsza informacja musi zosta¢ przekazana wszystkim odpowiednim osobom w Panstwa
organizacji oraz wszelkim organizacjom, ktére mogty otrzymaé wyroby objete dziataniem.

e Nalezy zwraca¢ uwage na niniejszg informacje i powigzane dziatania przez odpowiedni czas, aby
zapewni¢ skutecznosc¢ dziatania naprawczego.

Przepraszamy za wszelkie powigzane niedogodnosci i zapewniamy, ze dotozymy wszelkich staran, aby
przeprowadzi¢ to dziatanie tak szybko, jak to mozliwe.

Zgodnie z wymogami przekazemy niniejszg informacje odpowiednim agencjom regulacyjnym.

W przypadku pytan lub w celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Getinge.

Z powazaniem

Dyrektor GETINGE 3¢

Markus Medart, 2020-11-06 17:36:25+0100

Zarzqdzajqcy Approved: u2895387, Managing Director

Specjalista ds.

~,
bezpieczenstwa GETINGE ¢

Nursel Boelens, 2020-11-06 17:12:13+0100
Approved: u4015842, Director Regulatory Affairs

Maquet Cardiopulmonary GmbH
Kehler Str. 31

76437

Rastatt,

NIEMCY
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