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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
PILNE dziatanie korygujace dotyczagce WYROBU MEDYCZNEGO

System do drenazu klatki piersiowej Ocean Kod produktu/Nr kat. 2002-400

Kod produktu/Nr kat.: 2002-400

Numer 443300, 443608, 443629, 444473, 445527, 448966,
rozdystrybuowanej partii | 449683, 450899, 450900, 451270, 451988, 452177,
wyrobu, ktérej dotyczy 452814, 454577, 455871, 458264, 458604, 459198,
niniejszy komunikat: 459642, 462192, 462194, 464075, 464076, 465037,
466247, 469921, 470627, 471651,471703, 472562,
4727851 473725

Daty produkciji: Od 9 lutego 2019 r. do 22 lipca 2021 r.

Szanowni Panstwo,

Atrium/Getinge rozpoczyna dobrowolne dziatanie korygujgce dotyczgce wyrobu medycznego
dla systemu do drenazu klatki piersiowej Ocean, kod produktu/nr kat. 2002-400, z uwagi na
nieodpowiednie informacje w obrazkowej instrukcji ustawien, co moze wigzac sie z nadmiernym
ryzykiem wystgpienia uszczerbku na zdrowiu pacjenta.

Identyfikacja problemu:

Firma Atrium/Geringe otrzymata dwie reklamacje dotyczgce systemu do drenazu klatki
piersiowej Ocean Kod produktu/Nr kat. 2002-400. Ostatnia reklamacja doprowadzita do rozwoju
odmy optucnowej u pacjenta, co byto przyczyng dtugotrwatej hospitalizacji (réwniez na oddziale
intensywnej opieki medycznej). Nastepnie u pacjenta wystgpit udar.

W systemie do drenazu klatki piersiowej Ocean, kod produktu/nr kat. 2002-400 do ustawien
wykorzystywana jest wstepnie napetniona amputka z woda, w przeciwienstwie do wstepnie
przymocowanego lejka do ustawien dostepnego w przypadku wszystkich innych konfiguraciji
systemu do drenazu klatki piersiowej Ocean. Obrazkowe instrukcje ustawien dodano w postaci
rysunku w 2019 r. na wszystkich opakowaniach produktu Ocean (na odwrocie kazdego drenu),
przedstawiajgc uzycie wstepnie dotgczonego lejka; nie pokazano uzytkownikowi, jak nalezy
napetnia¢ system do drenazu klatki piersiowej Ocean (etap ustawien) przy uzyciu dostarczone;j
amputki z wodg umieszczonej w opakowaniu z produktem system do drenazu klatki piersiowe;j
Ocean, kod produktu/nr kat. 2002-400. Instrukcja dla uzytkownika (IFU) umieszczona w kazdym
z szesciu (6) opakowan systemu do drenazu klatki piersiowej Ocean, kod produktu/nr kat.
2002-400, zawiera instrukcje ustawien w obu konfiguracjach drenu.

Rozbieznosci miedzy obrazkowg instrukcjg ustawien (przedstawiona wytgcznie technika z
lejkiem) i instrukcjg dla uzytkownika (zawierajgcy instrukcje dotyczgce zaréwno techniki z
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lejkiem, jak i z amputkg) wywotaty dezorientacje u uzytkownika. W efekcie uzytkownik nie
napetnit komory zastawki wodnej przy uzyciu ampuiki z jalowg wodg dostarczonej z drenem. Ze
wzgledu na brak koniecznej ilosci ptynu w komorze zastawki wodnej jednokierunkowy zawoér
chronigcy pacjenta nie uruchomit sie i jama optucnej byta narazona na dziatanie ci$nienia
atmosferycznego.

Nieprawidtowe ustawienia systemu do drenazu klatki piersiowej Ocean, kod produktu/nr kat.
2002-400, mogty potencjalnie spowodowac opdznienie leczenia lub potencjalny uszczerbek na
zdrowiu dla pacjenta. Drenaz klatki piersiowej zatozony u pacjenta w celu przeprowadzenia
zalecanej terapii drenazu klatki piersiowej musi by¢ ,systemem zamknietym”, a wiec wymaga
uruchomienia zastawki wodnej w celu ochrony pacjenta przed cisnieniem atmosferycznym. Bez
koniecznego systemu zamknietego powietrze w drenie nie moze zosta¢ usuniete i powstaje
ryzyko odmy optucnowe;.

Przed uzyciem drenazu klatki piersiowej uzytkownicy powinni posiadac¢ wiedze w zakresie
zabiegow i technik chirurgicznych w obrebie klatki piersiowej, zatem brak ,systemu
zamknietego” bytby tatwo wykrywalny podczas ustawien. Instrukcja uzytkowania okresla
nastepujgce srodki ostroznosci:

.Przed uzyciem komora zastawki wodnej i regulacji ssania musi by¢ napetniona do
zaleconego poziomu i nalezy jg regularnie kontrolowac¢ w celu potwierdzenia
prawidtowosci dziatania”.

Dodatkowo zastosowano funkcje polegajgca na tym, ze po dodaniu wody do komory regulacji
ssania i komory zastawki wodnej zastawka wodna zmienia kolor na niebieski, co utatwia
kontrole wzrokowg pozgdanego/zalecanego poziomu wody.

Atrium/Getinge jest w trakcie procesu aktualizacji obrazkowej instrukcji ustawien systemu do
drenazu klatki piersiowej Ocean, ktéra jest dotgczona do kazdego drenu Ocean oraz
zwigzanych z nig materiatéw edukacyjnych, w nastepujacy sposéb:

e ZAKTUALIZOWANA obrazkowa instrukcja ustawien
System do drenazu klatki piersiowej Ocean, kod produktu/nr kat. 2002-400, bedzie
zawierat na opakowaniu zaktualizowang obrazkowg instrukcje ustawien, przedstawiajgca
prawidtowy sposob napetniania komory zastawki wodnej przy uzyciu wstepnie
napetnionej ampuiki z jatowg wodg dotgczonej do kazdego drenu.

o ZAKTUALIZOWANE materiaty edukacyjne
Materiaty edukacyjne dostarczane przez Atrium/Getinge przeznaczone do ,,0gd6Inych
celéow edukacyjnych”, dotyczace serii drenéw Ocean zostang udostepnione po ich
ukonczeniu i bedg obejmowaty obie metody napetniania zastawki wodnej. Materiaty
edukacyjne przeznaczone specjalnie dla systemu do drenazu klatki piersiowej Ocean,
kod produktu/nr kat.2002-400 beda zawieraty wytgcznie metode napetniania zastawki
wodnej przy uzyciu amputki.

W miedzyczasie Panstwa placéwka moze nadal korzystaé z produktéw znajdujgcych sie w
zapasach, przestrzegajgc dotgczonej instrukcji dla uzytkownika w opakowaniu 6 drenéw Ocean,
kod produktu/nr kat. 2002-400. Firma Getinge nie zgda wycofania produktu, ktérego dotyczy
komunikat.
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Wymagane dziatania:

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo system do drenazu klatki piersiowej Ocean
Kod produktu/Nr kat. 2002-400 o numerach partii, ktérych dotyczy niniejsze dziatanie
korygujace.

Prosze poinformowac wszystkich uzytkownikéw systemu Ocean, kod produktu/nr kat. 2002-400,
w Panstwa placéwce o niniejszym komunikacie i umiescié¢ kopie komunikatu dotyczacego
dziatania korygujacego dla produktu ze strony 4 we wszystkich lokalizacjach magazynowych w
Panstwa placowce, w ktorych przechowywany jest produkt do drenazu klatki piersiowej Ocean.

Prosze niezwlocznie sprawdzi¢ Panstwa zapasy, aby stwierdzi¢, czy zawierajg one wyréb do
drenazu klatki piersiowej Ocean, kod produktu/nr kat. 2002-400, o numerach partii podanych w
niniejszym komunikacie.

PROSZE PRZEKAZAC TE INFORMACJE DO WSZYSTKICH OBECNYCH |
POTENCJALNYCH UZYTKOWNIKOW WYROBU DO DRENAZU KLATKI PIERSIOWEJ
OCEAN W PANSTWA SZPITALU/PLACOWCE.

DYSTRYBUTORZY, KTORZY WYSLALI KT’OREKOLWIEK Z PRODUKTOW OBJETYCH
NINIEJSZYM KOMUNIKATEM DO KLIENTOW PROSZENI SA O PRZEKAZANIE
NINIEJSZEGO DOKUMENTU DO ICH WIADOMOSCI CELEM PODJECIA ODPOWIEDNICH
DZIALAN.

Prosimy o wypetnienie i podpisanie zalgczonego FORMULARZA ODPOWIEDZI
DOTYCZACEGO DZIALANIA KORYGUJACEGO DLA WYROBU MEDYCZNEGO (strona 5) w
celu potwierdzenia otrzymania niniejszego komunikatu. Wypetniony formularz nalezy zwréci¢ do
Getinge Polska poprzez przestanie jego zeskanowanej kopii pocztg elektroniczng na adres
agnieszka.pietras@getinge.com

Niniejsze dobrowolne dziatanie korygujgce dotyczy system do drenazu klatki piersiowej Ocean,
kod produktu/nr kat. 2002-400 o numerach serii podanych na str.1; niniejsze dobrowolne
dziatanie korygujgce nie dotyczy innych produktéw Ocean.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tymi dziataniami korygujgcymi. W razie
jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem lub biurem Atrium/Getinge.

Z powazaniem,

1
I'I(;.I )
W
Allison Jean Kaplan

Specialist I, Regulatory Affairs and Field Action Compliance
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PILNE dziatanie ko ujace dotvczace WYROBU
MEDVEZNEGOY 2

SYSTEM DO DRENAZU KLATKI PIERSIOWEJ ATRIUM

Kod produktu/Nr kat. 2002-400; LOTS-441533, 443300, 443300, 443608, 443629, 444473,

445527, 448966, 449683, 450899, 450900, 451270, 451988, 452177, 452814, 454577, 455871,

458264, 458604, 459198, 459642, 462192, 462194, 464075, 464076, 465037, 466247, 469921,
470627, 471651,471703, 472562, 472785 and 473725

PROSZE UMIESCIC NINIEJSZY KOMUNIKAT DOTYCZACY DZIALANIA KORYGUJACEGO DLA
PRODUKTU W POBLIZU
WSZYSTKICH ZAPASOW PRODUKTU

Obrazkowa instrukcja ustawien

Atrium/Getinge rozpoczyna dobrowolne dziatanie korygujace dotyczace wyrobu medycznego dla systemu do drenazu klatki
piersiowej Ocean, z uwagi na nieodpowiednie informacje w obrazkowej instrukcji ustawien, co moze wigzac sie z
nadmiernym ryzykiem wystgpienia uszczerbku na zdrowiu pacjenta.

ZAKTUALIZOWANA obrazkowa instrukcja ustawien:

Obrazkowa instrukcja ustawien znajduje sie na odwrocie kazdego system do drenazu klatki piersiowej Ocean. Ponizsza

zaktualizowana obrazkowa instrukcja dla produktu Ocean, kod produktu/nr kat. 2002-400, pokazuje uzytkownikowi, jak nalezy
korzysta¢ z dostarczonej amputki z wodg, aby napetni¢ komore zastawki wodnej podczas wstepnych ustawien drenu.
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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA - FORMULARZ
ODPOWIEDZI DOTYCZACY DZIALANIA KORYGUJACEGO

System do drenazu klatki piersiowej Ocean Kod produktu/Nr kat. 2002-400

DATY DYSTRYBUCJI: Od 28 marca 2019 r. do 20 wrzesnia 2021 r.

[] Potwierdzamy, Zze zapoznali$my sie z niniejszym komunikatem dotyczgcym dziatania
korygujacego dla wyrobu medycznego - system do drenazu klatki piersiowej Ocean, kod
produktu/Nr kat. 2002-400 i zrozumieliSmy go. Niezwtocznie podejmiemy dziatania zgodnie z
instrukcjami.

Prosze przekazac¢ stosowne informacje wszystkim uzytkownikom systemu Ocean, kod
produktu/nr kat. 2002-400 w Panstwa placéwce i umiesci¢ kopie komunikatu dotyczacego
dziatania korygujgcego dla produktu w miejscu przechowywania produktu.

Ponizej prosze uzupetni¢ wymagane informacje i umiesci¢ podpis.

Informacije dotyczace przedstawiciela placowki:

Podpis: Data:

Imie i nazwisko: Nr tel.:
Adres e-mail:

Stanowisko: Dziat:

Nazwa szpitala:

Adres, miasto, kraj i kod pocztowy:

Prosze odesta¢ wypetniony poczta elektroniczng na adres:
agnieszka.pietras@getinge.com
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