MAQUET

GETINGE GROUP

PILNE ZAWIADOMIENIE
dreny klatki piersiowej
ATRIUM OCEAN, OASIS, EXPRESS i EXPRESS MINI
Wyjasnienie w sprawie konfiguracji opakowania
Wszystkie numery partii
z terminem wa znosci przed pa zdziernikiem 2019

Data produkcji od pa zdziernika 2011 do pa zdziernika 2016

Prosimy o przestanie niniejszej informacji wszystki m uzytkownikom i czitonkom
personelu, ktorzy u zywaja drendw klatki piersiowej ATRIUM.

Pracownicy dzialu zarz gdzania ryzykiem,

Niniejszym listem pragniemy przedstawi¢ wyjasnienia dotyczgce konfiguracji opakowan drendw klatki
piersiowej Atrium Ocean, Oasis, Express i Express Mini. Dreny Atrium pakowane sg w podwadjne
sterylne opakowania umieszczone w zewnetrznej ostonie. Ostona ta jest zlozona i zabezpieczona
etykieta.

Te samg konfiguracje systemu pakowania stosuje sie dla drenow klatki piersiowej Atrium od trzydziestu
lat. Niniejsze Zawiadomienie ma wyjasni¢, ktéra czesé opakowanego drenu jest sterylna.

Etykieta umieszczona na opakowaniu zewnetrznym méwi, ze wyrdb jest sterylny. Dren znajdujgcy sie
wewnatrz opakowania jest sterylny — zewnetrzne opakowanie nie jest. Dwie warstwy opakowania
sterylnego stanowig sterylng bariere chronigcg wyréb.

Prosimy o poinformowanie wtasciwych pracownikéw o zasadach wprowadzania drenéw Atrium do pola
sterylnego.

W celu wprowadzenia drenu do pola sterylnego nale  zy:
1. Wyjaé zapakowany dren z opakowania zewn etrznego.
2. Korzystaj gc z techniki sterylnej otworzy € 2 opakowania sterylne.
3. Do pola sterylnego wprowadzi € tylko sam dren.

Niniejsze Zawiadomienie dotyczy wszystkich drenow do klatki piersiowej Atrium wymienionych w Tabeli
1 (zob. Zatacznik 1) z datg waznosci wczesniejszg niz pazdziernik 2019.

Nowa etykieta ostrzegawcza:

Dreny do klatki piersiowej Atrium wyprodukowane po 18 pazdziernika 2016 bedag opatrzone etykietg
ostrzegawczg potwierdzajgca, ze zewnetrzne opakowanie nie stanowi sterylnej bariery i informujgca
uzytkownika, ze do pola sterylnego mozna wprowadzac¢ tylko sam dren.

Dreny Klatki piersiowej Atrium o numerach partii od 244887 wzwyz beda opatrzone now g
etykiet g ostrzegawcz a.
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Kopia nowej etykiety stanowi Zatacznik 2 .

Wymagane dziatania ze strony u zytkownikow:

Nalezy poinformowa¢ wszystkich uzytkownikéw drenow Kklatki piersiowej Atrium o0 nowej
etykiecie ostrzegawcze,.

Prosimy o skopiowanie nowej etykiety (zob. Zatacznik 2) i umieszczenie jej w poblizu miejsca
przechowywania drenow klatki piersiowej Atrium z data waznosci wczesniejszg niz pazdziernik
20109.

Prosimy o podpisanie zalgczonego Formularza Potwierdzenia otrzymania niniejszego
Zawiadomienia i odestanie pod adres: packaging.atrium@getinge.com lub faksem pod numer
1-603-386-6430.

W razie wszelkich watpliwosci prosimy z lokalnym przedstawicielem Atrium/Maquet/Getinge.

Niniejsze dziatanie prowadzone jest pod nadzorem amerykanskiej Agencji ds. Zywnos$ci i Lekow.

Reakcje niepozgdane i problemy dotyczgce stosowania produktu mozna zgtasza¢ w programie
MedWatch FDA za posrednictwem internetu, tradycyjnej poczty lub faksem.

Adres internetowy www.fda.gov/medwatch/report.htm

Tradycyjna poczta: formularz do pobrania pod adresem
www.fda.gov/MedWatch/getforms.htm Mozna tez skontaktowac sie telefonicznie z
numerem 1-800-332-1088 w celu uzyskania formularz zgtoszenia, ktéry nalezy
nastepnie odesta¢ pod wskazany w nim adres

Fax: 1-800-FDA-0178

Dziekujemy za Panstwa state wspieranie produktow do drenazu klatki piersiowej Atrium.

Z powazaniem,

! Pt
H i che Ferent

Karen LeFevere

Director Regulatory Affairs and Quality Compliance Field Actions
USA Shared Service

Getinge Group

45 Barbour Pond Drive

Wayne, New Jersey 07470
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Zatacznik 1

Tabela 1: Numery kodéw (modeli) obj etych niniejszym Zawiadomieniem
Model Opis wyrobu do drena zu klatki piersiowej
2002 Dreny Ocean
2002-000 Dren pOJ_edynczy Ocean, ze zlgczem liniowym i zaworem regulaciji
odsysania
Dren pojedynczy Ocean, ztgcze liniowe i zawor regulacji odsysania,
2002-040 . : L
zlgcze Pedi w worku na tylnej czesci drenu
2002-050 Dren pojedynczy Ocean with zlgcze liniowe i zawér regulacji odsysania,
podigczony worek 2550 ATS
2002-100 Dren pOJ_edynczy Ocean ze zlgczem liniowym, bez zaworu regulaciji
odsysania
2002-300 l_)r_en pojedynczy Ocean z zaworem regulacji odsysania, bez ztgcza
liniowego
Dren pojedynczy Ocean, bez zlgcza liniowego i zaworu regulaciji
2002-400 . S
odsysania, zbiornik wodny
2020 Dreny Ocean
Dwukomorowy dren Ocean, ztgcza liniowe i zawdr regulacji odsysania
2020-000 : ;
(2 rurki pacjenta)
Dwukomorowy dren Ocean ze ztgczami liniowymi, bez zaworu regulaciji
2020-100 . : :
odsysania(2 rurki pacjenta)
Dwukomorowy dren Ocean z zaworem regulacji odsysania, bez zligcza
2020-300 - ) :
liniowego (2 rurki pacjenta)
2012 Dreny Ocean
Dren Ocean Niemowlecy/Pediatryczny ze zigczem liniowy i zaworem
2012-320 regulacji odsysania, rurki ¥ cala., ztgcze Sims i Pedi w worku na tylnej
czesci drenu
2050 Dreny Ocean
2050-000 Dren Oc_ean z odzyskiem krwi, ztgcze liniowe i zawor regulacji
odsysania
i Dren Ocean z odzyskiem krwi z zaworem regulacji odsysania, bez
2050-300 zlgcza liniowego
Podwdéjny dren Ocean z odzyskiem krwi, ztgcze liniowe i zawér regulaciji
2052-000 : : ; s
odsysania - 2 przewody pacjenta polgczone jednym trojnikiem
Podwdéjny dren Ocean z odzyskiem krwi z zaworem regulacji odsysania,
2052-300 bez zlgcza liniowego - 2 przewody pacjenta potgczone jednym
trojnikiem
3600 Dreny Oasis
3600-100 Pojedynczy dren Oasis ze ztgczem liniowym
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Model Opis wyrobu do drena zu klatki piersiowej
3600-150 Pojedynczy dren Oasis ze ztgczem liniowym i workiem 2550 ATS
3612 Dreny Oasis
Niemowlecy/Pediatryczny dren Oasis ze ztgczem liniowym, rurki ¥
3612-100 S . . o
cala., zlagcze Sims i Pedi w worku na tylnej czesci drenu
Niemowlecy/Pediatryczny dren Oasis bez ztgcza liniowego, rurki ¥
3612-400 S . . .
cala., zlagcze Sims i Pedi w worku na tylnej czesci drenu
3620 Dreny Oasis
3620-100 Dren dwukomorowy Oasis ze zlgczami liniowymi (2 rurki pacjenta)
3650 & 3652 Dreny Oasis
3650-100 Dren Oasis z odzyskiem krwi, ze zlgczem liniowym
3652-100 Podwajny dren Oasis z odzyskiem krwi, ze zlgczami liniowymi - 2
przewody pacjenta potgczone jednym tréjnikiem
4000 Series Dreny Express
4000-100N Dren Express z pojemnikiem jednorazowym i ztgczem liniowym
4000-100P Dren Express wstepnie napetniony
4020-100N Dwukomorowy dren Express ze ztgczami liniowymi ( 2 rurki pacjenta)
4050-100N Dren Express Oasis z odzyskiem krwi, ze zigczem liniowym
4050-100P Dren Express wstepnie napetniony
16400 Express Mini
16400 Dren Express Mini 500 z uszczelnieniem suchym
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Zatacznik 2

PILNE:
Dreny klatki piersiowe;j
ATRIUM OCEAN, OASIS, EXPRESS i EXPRESS MINI
Nowa etykieta ostrzegawcza

Umiesci¢ niniejsz g etykiet e ostrzegawcz q w pobli zu zapaséw produktow z
data waznosci wcze $niejsz g niz pazdziernik 2019

W/ Ll

POUCH IS NOT A STERILE BARRIER.
ONLY THE CHEST DRAIN CAN BE ENTERED
INTO THE STERILE FIELD.
fr- La pochette n'est pas une barriére stérile. Seul le systéme de drainage
thoracique peut étre admis dans le champ stérile.

de- Der Beutel stellt keine sterile Barriere dar. Nur die Thoraxdrainage darfin
das sterile Feld gelegt werden.

es- La bolsa no es una barrera estéril. Sélo el drenaje toracico se puede introducir
en el campo estéril.

it- La bustanon & una barriera sterile. Solo il drenaggio toracico pud essere
introdotto nel campo sterile.

pt- A bolsa nao constitui uma barreira estéril. Apenas o dreno toracico pode

ser introduzido no campo estéril.
nl- Het pouch is geen steriele barriére. Enkel de borstdrain mag in het steriele

veld geplaats wordt.
da- Posen er ikke en sterHl barriere, Kun brystk digbet kan indferes i det sterile omride.
sv- Pasen dr inte sterilt férseglad. Endast brostdrénaget far foras in i det sterila omradet.
fi- Pussi ei ole steriili este, Vain pleuradreeni voidaan viedaan steriiliin kenttdsn.
no- Lommen er ikke en steril barriere. Bare brystdrenet kan legges i det sterile feltet.
el- HoaxoOha Sev anotehei oteipo ppayua. Mévo n amootpayyion

Bwpaka pnopei va ewsayBei ovo orelpo nedio.
pl- Torba nie stanowi bariery sterylnej. Jedynie drenaz klatki piersiowej moze

by¢ wprowadzany do jatowego pola.
i IO FIERE/ N7 TEBIEE A,

WEI—IVFICIEBEF L —DIHEATDIEDNTEET,

- EERFREE R OURES | RETHTEALEX.
ar- agrkal) Gy patll Cadl Saw phnd! dlad) s Vdadine Coud dS2aM! 3gusll
€s- Vak neni sterilni bariéra. Do sterilniho pole miZe byt umistén pouze hrudni drén,
hu- A tasak nem steril védGcsomagolds. Kizarolag a melikasi drén kesiilhet
a steril teriiletre.
ko- Fojul= §7 0| ofguct R 9ol &F
bjEatot S0 = AFLICH.
ru- [Maker He OCHAWEH CHCTEMON 3aLLTH CTEPUABHOCTH,
B CTepunbRoe Rone MOMHO BHOCUTL TOALKO MPYAHON APEHaX.
tr- Poset steril tutma 6zelligine sahip degildir. Steril Alana sadece g6gis tiipl girebilir.

LS000095 1

W celu wprowadzenia drenu do pola sterylnego nale  zy:
1. Wyjaé zapakowany dren z opakowania zewn etrznego.
2. Korzystaj gc z techniki sterylnej otworzy ¢ 2 opakowania sterylne.
3. Do pola sterylnego wprowadzi ¢ tylko sam dren.

Strona5z6



MAQUET

30 listopada 2016 GETINGE GROUP

PILNE WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO - ZAWIADOMIENIE
FORMULARZ ODPOWIEDZI
dreny klatki piersiowej
ATRIUM OCEAN, OASIS, EXPRESS i EXPRESS MINI
Wyjasnienie w sprawie konfiguracji opakowania
Wszystkie numery partii
Odesta € pod adres: packaging.atrium@getinge.com
lub faksem

Szpital: [INSERT CUSOMER NAME]
[INSERT CUSTOMER ADDRESS]

Potwierdzam, ze otrzymalem i przyjglem do wiadomosci PILNE WYCOFANIE WYROBU
MEDYCZNEGO — ZAWIADOMIENIE, dreny klatki piersiowej ATRIUM OCEAN, OASIS, EXPRESS i
EXPRESS MINI.

Potwierdzam, ze personel tutejszej placéwki uzywajgcy drendw klatki piersiowej Atrium Ocean, Oasis,
Express i Express Mini zostatl odpowiednio poinformowany i wie o nowej etykiecie ostrzegawczej, w
ktorej stwierdzono, ze zewnetrzne opakowanie nie jest barierg sterylna, i ze do pola sterylnego mozna
wprowadzaé tylko sam dren.

Prosimy o wypetnienie poni  zszego formularza i podanie przewidzianych nim danyc h.

Nazwisko:

Podpis: Data:

Stanowisko:

Telefon

Nazwa szpitala:

Adres

Miasto:

Prosimy o odestanie pod adres: packaging.atrium@agetinge.com lub faksem
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