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Informacja zewnetrzna dotyczaca bezpieczenstwa

Numer zewnetrznego
dziatania korygujacego
dotyczacego
bezpieczenstwa (FSCA):

Przedmiot zewnetrznego
dziatania korygujacego
dotyczacego
bezpieczenstwa (FSCA):

Produkt, ktérego dotyczy
dziatanie:

Informacje szczegotowe
na temat produktu,

ktorego dotyczy dzialanie:

Opis problemu:

Dziatanie naprawcze:

Zalecane dziatania
podejmowane przez
uzytkownika:

8 maja 2018 .

FSCA-2018-03-27

Kaniula tetnicza — peknieta koncéwka odpowietrzajgca

Wszystkie kaniule tetnicze i zestawy dostosowane do
potrzeb rurek obejmujgce koncowke odpowietrzajacg 3/8

Zobacz zatgczony wykaz (Zatacznik |)

Szanowny Kliencie!

Kaniula tetnicza stosowana podczas zabiegdw chirurgicznych
na otwartym sercu jest standardowo wyposazona w koncowke
odpowietrzajgca, ktéra utatwia odpowietrzenie kaniuli.

Koncéwka odpowietrzajgca naszej kaniuli tetniczej zbudowana
jest ze spiekanego polietylenu, zatem jest ona porowata i
przepuszczalna dla gazéw. Po zakonczeniu procesu
odpowietrzania klient musi odtgczy¢ kohcoéwke
odpowietrzajgca od kaniuli, aby podtaczyé obwdd
pozaustrojowy.

W pewnych rzadkich przypadkach, zgodnie z przekazanymi
nam informacjami, moze doj$¢ do peknigcia koncéwki
odpowietrzajgcej podczas odfgczania jej od kaniuli tetnicze;j.

Nalezy natychmiast zwrdci¢ produkty, ktérych dotyczy
dziatanie, do lokalnego przedstawiciela Maquet (szczegoty w
zatgczonym Formularzu Zwrotu). Za zwrécone produkty
otrzymajg Panstwo fakture korygujaca.

e Zakres niniejszej informacji zewnetrznej dotyczace;j
bezpieczenstwa obejmuje wszystkie produkty Maquet
Cardiopulmonary GmbH (MCP) zawierajace koncéwke
odpowietrzajacg 3/8” (SAP 70000.8256).

e Zgodnie z naszg dokumentacjg nadzorcza, mogg
Panstwo posiadac produkty, ktérych dotyczy niniejsze
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Dokumenty
odniesienia/zalaczniki:

dziatanie. W zwigzku z tym, niniejsze dziatanie powinno
odnosic sie do wszystkich produktow MCP
obejmujacych koncowke odpowietrzajaca 3/8”
zakupionych w okresie ostatnich trzech lat w przypadku
niepowlekanych kaniul tetniczych i w okresie ostatnich
dwoch lat w przypadku powlekanych kaniul tetniczych.

Nalezy wypefni¢ i podpisa¢ zatgczony Formularz Zwrotu
oraz odestac go do lokalnego przedstawiciela Maquet.

Nalezy natychmiast zwrdci¢ produkty, ktorych dotyczy
dziatanie, do lokalnego przedstawiciela Maquet.

Nalezy mie€ na uwadze, ze w zwigzku z zaprzestaniem
produkcji perfuzyjnych cewnikéw/kaniul chirurgicznych
nie mozemy obecnie zapewnic¢ produktu zastepczego.

Zatacznik |: Wykaz wszystkich produktow, ktorych
dotyczy dziatanie

Formularz Zwrotu

Przekazywanie informacji zewnetrznej dotyczacej bezpieczenstwa:

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

e Nalezy przekazac niniejszg informacje wszystkim organizacjom, na ktére wptyw ma niniejsze

dziatanie.

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

Przepraszamy za wszelkie powigzane niedogodnosci oraz dotozymy wszelkich staran, aby przeprowadzié¢
niniejsze dziatanie tak szybko, jak jest to mozliwe.

Zgodnie z wymogami, niniejsza informacja zostata przekazana Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Jesli posiadajg Panstwo jakiekolwiek pytania lub pragng uzyskac¢ dodatkowe informacje, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem Maquet.

Z powazaniem,

Katarzyna Baduta-Zielinska
Dziat Rejestracji Wyrobow Medycznych

i Kontroli Jakosci
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Zatacznik |
Notatka Bezpieczenstwa FSCA-2018-03-27
Numer FSCA: 2018-03-27

Przedmiot dziatania korygujacego Kaniula tetnicza — peknigta koricowka odpowietrzajgca
dotyczacego bezpieczenstwa (FSCA):

Produkt, ktorego dotyczy dziatanie: Wszystkie kaniule tetnicze | zestawy dostosowane do
potrzeb rurek obejmujace koncéwke odpowietrzajaca 3/8”

Zakupione w okresie: Kaniule niepowlekane: marzec 2015 do teraz
Kaniule powlekane: marzec 2016 do teraz

Lista kaniul tetniczych niepowlekanych

Nr katalogowy Nazwa Produktu
701002206 A20-0101#Arterielle Kaniile
701002207 A20-0105#Arterielle Kaniile
701002208 A20-0106#Arterielle Kaniile
701002209 A20-0107#Arterielle Kaniile
701002211 A20-2101 #Arterielle Kaniile
701002213 A20-2105#Arterielle Kaniile
701002214 A20-2106#Arterielle Kaniile
701002215 A20-2107#Arterielle Kaniile
701002218 A20-5105#Arterielle Kaniile
701002219 A20-5106#Arterielle Kaniile
7010.2220 A20-5107#Arterielle Kaniile
701002222 A20-7101#Arterielle Kanile
701002224 A20-7105 #Arterielle Kanile
701002225 A20-7106#Arterielle Kaniile
701002226 A20-7107#Arterielle Kaniile

701002227 A22-0101#Arterielle Kaniile



701002228

701002229

701002230

701002233

701002234

701002236

701002239

701002240

701002241

701002243

701002244

701002245

701002246

701002247

701002248

701002249

701002250

701002253

701002254

701002256

701002260

701002261

A22-0105#Arterielle Kanile

A22-0106#Arterielle Kantile

A22-0107#Arterielle Kantile

A22-2101 #Arterielle Kantle

A22-2105#Arterielle Kantile

A22-2107#Arterielle Kantile

A22-5105#Arterielle Kanile

A22-5106 #Arterielle Kaniile

A22-5107#Arterielle Kanile

A22-7101#Arterielle Kanile

A22-7105#Arterielle Kanile

A22-7106#Arterielle Kanile

A22-7107#Arterielle Kantle

A24-0101#Arterielle Kaniile

A24-0105#Arterielle Kantle

A24-0106#Arterielle Kanile

A24-0107#Arterielle Kantle

A24-2101 #Arterielle Kanile

A24-2105#Arterielle Kaniile

A24-2107#Arterielle Kanile

A24-5105#Arterielle Kanile

A24-5106#Arterielle Kanile



701002262 A24-5107#Arterielle Kaniile

701002263 A24-7101#Arterielle Kanile
701002265 A24-7105#Arterielle Kanile
701002266 A24-7106#Arterielle Kaniile
701002267 A24-7107#Arterielle Kanile
701002270 INACTIVE ACF 1890 V#Arterial Cannula
701002318 ACR 1890 V#Arterielle Kanile
701002327 INACTIVE ACR 2190 V#Arterial Cannula
701002388 AS 18 V#Arterielle Kaniile
701002391 INACTIVE AS 18 V -85 B#Arterial Cannula
701002397 INACTIVE AS 21 V#Arterial Cannula
701002400 INACTIVE AS 21 V -85 B#Arterial Cannula
701002405 INACTIVE AS 24 V#Arterial Cannula
701002408 INACTIVE AS 24 V -85 B#Arterial Cannula
701002466 ASR 18 V#Arterielle Kanile
701002467 INACTIVE ASR 18 V -84#Arterial Cannula
701002468 INACTIVE ASR 18 V -85 At#tArterial Cannula
701002469 INACTIVE ASR 18 V -85 B#Arterial Cannula
701002477 INACTIVE ASR 21 V#Arterial Cannula
701002478 INACTIVE ASR 21 V -84#Arterial Cannula
701002479 INACTIVE ASR 21V -85 A#tArterial Cannula

701002489 INACTIVE ASR 24 V#Arterial Cannula



701002490

701004375

701004379

701004391

701004413

701004414

701004422

701004425

701004426

701004427

701004436

701004997

701013132

701013135

701013136

701013176

701013185

701013186

701013197

701019285

701020645

701020646

INACTIVE ASR 24 V -84#Arterial Cannula

HK 36 PB -91 V#Arterielle Kantile

HK 36 SF -91 V#Arterielle Kaniile

INACTIVE HK 36 SS -90 V#Arterial Cannula

INACTIVE HK 45 SE -91 V#Arterial Cannula

HK 45 SH -91 V#Arterielle Kaniile

INACTIVE HK 46 SE -91 V#Arterial Cannula

HK 46 SH -91 V#Arterielle Kanile

HK 46 SH -91 V UB100#Arterielle Kanule

HK 46 SM -91 V#Arterielle Kanile

INACTIVE HK 47 SE -84 V#Arterial Cannula

JVP 38#Entliftungsstopfen 3/8

A20-2107 UB 20#Arterielle Kantle

A22-2107 UB 20#Arterielle Kaniile

A24-2107 UB 20#Arterielle Kaniile

AS 18 V UB 20#Arterielle Kantle

INACTIVE AS 24 V UB 20#Arterial Cannula

ACR 1890 V UB 20#Arterielle Kanile

INACTIVE ACR 2490 V UB 20#Arterial Cann

HK 46 SM -91 V U#Arterielle Kantile

INACTIVE HK 36 SN -91 V#Arterial Cannula

INACTIVE HK 37 SN -91 V#Arterial Cannula



701022489 INACTIVE AC 2190 V#Arterial Cannula

701025959 INACTIVE ASR 21V -85 C#Arterial Cannula
701028271 HD 0201#0P Zusatzset Variante A
701031627 AS 21 V-J#Arterielle Kaniile
701031911 ASR 21 V-J#Arterielle Kantle
701032183 AS 18 V-J#Arterielle Kanile
701032328 HK 46 SH -91 V-J#Arterielle Kaniile
701032596 INACTIVE ASF 21 V-J#Arterial Cannula
701033712 ACR 1890 V-J#Arterielle Kaniile

Lista kaniul tetniczych niepowlekanych

Numer katalogowy Nazwa produktu

701033714 ASR 18 V-J#Arterielle Kanule
701033958 INACTIVE 462424V UB 50#PERFUSION CANN
701035764 ACR 2190 V-J#Arterielle Kaniile
701056148 H 94500#Cabaret de pompe Chicoutimi
701065669 INACTIVE AS 18 V -85 B UB 20#Art Cann
701070178 H 111400#0P Zusatzset Variante A

701071693 HQV 117700#CliCo HLM-Set



Lista kaniul tetniczych powlekanych

Numer katalogowy Nazwa produktu
701002554 INACTIVE BE-AS 21 V#Arterial Cannula
701002563 INACTIVE BE-ASR 21 V#Arterial Cannula
701002686 INACTIVE BE-HK 46 SE -91 V#Art Cann
701002687 INACTIVE BE-HK 46 SH -91 V#Art Cann
701013066 INACTIVE BE-A20-0105#Arterial Cannula
701017339 INACTIVE BE-A22-0105#Arterial Cannula
701028636 BE-A24-0105#Arterielle Kandle
701028952 BE-A20-5106#Arterielle Kanile
701033438 INACTIVE BE-HK 45 SH -91 V#Art Cann

701062633 BE-HQV 94002#MECC System with Quadrox iR
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H 4 Numer zewnetrznego
Formularz zwrotu dla Klientow el o Spoviasie o
dotyczacego
bezpieczenstwa (FSCA)
27.03.2018 02.05.2018

Stronalz1
Numer zewnetrznego dziatania korygujgcego dotyczacego bezpieczenstwa (FSCA):
FSCA-2018-03-27

Przedmiot zewnetrznego dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa (FSCA):
Kaniula tetnicza — peknieta koncéwka odpowietrzajgca

Produkt, ktérego dotyczy dziatanie: Wyroby medyczne obejmujgce koncéwke
odpowietrzajaca 3/8” (70000.8256) (zob. zatacznik I1)

Ja, nizej podpisany(-a) poswiadczam niniejszym, ze otrzymatem(-am) informacje i zrozumiatem(-am) dziatania
wymagane w celu spetnienia wymogow zewnetrznego dziatania korygujacego dotyczgcego bezpieczenstwa.
Potwierdzam takze, ze przekazatem(-am) niniejszg informacje zewnetrzng dotyczaca bezpieczenstwa wszystkim
odpowiednim osobom.

[] Nie posiadamy produktéw, ktérych dotyczy niniejsze dziatanie, zawierajgcych korek odpowietrzajacy
3/8” (70000.8256) w naszych zapasach.

] Posiadamy produkty, ktérych dotyczy niniejsze dziatanie, zawierajgce korek odpowietrzajacy 3/8”
(70000.8256) w naszych zapasach. Dodatkowe informacje o produktach sg zawarte w zatgczniku | i zatgczniku II.

W przypadku odpowiedzi twierdzacej nalezy wpisaé¢ nhumer katalogowy produktu, numer partii i ilo$¢

posiadanych produktéw:

Numer katalogowy produktu Opis Numer
(nazwa produktu) partii

Kraj Szpital / Osrodek Zdrowia (petny adres)
Data Imie i nazwisko (stanowisko)
Podpis

Prosimy o zwrdécenie nalezycie wypetnionego pisma potwierdzajgcego do lokalnego przedstawiciela Maquet

E-mail: katarzyna.badula@getinge.com
Faks: 228238083

Adres: ul. Osmanska 14, 02-823 Warszawa
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