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Numer zewn etrznego
dziatania koryguj acego
dotycz gcego

bezpiecze nstwa (FSCA):

Przedmiot zewn etrznego
dziatania koryguj gcego
dotycz gcego

bezpiecze nstwa (FSCA):

Produkt, ktérego
dotyczy dziatanie:

Informacje szczegdétowe
na temat produktu,
ktorego dotyczy
dziatanie:

Opis problemu:

FSCA-2019-10-10

Oksygenerator QUADROX-iD Pediatric — integralnos¢ bariery
sterylnej

e Oksygenerator 70104.7041 BE-HMOD 30000 QUADROX-ID
Pediatric z powtokg BIOLINE

e Oksygenerator 70105.0330 BEQ-HMOD 30000-USA
QUADROX-iD Pediatric z powtokg BIOLINE

Zob. zatgcznik |

Szanowni klienci,

podczas testéw weryfikacyjnych projektu, firma Maquet
Cardiopulmonary  ustalita, ze system bariery sterylnej
oksygeneratora QUADROX-IiD Pediatric moze ulec uszkodzeniu
podczas transportu. W niekorzystnych warunkach transportu
nadmierne przemieszczanie urzadzenia i jego akcesoriow
w kartonie moze prowadzi¢ do powstania punktéw nacisku, ktére
mogtyby naruszyé sterylng bariere opakowania.

Dodatkowe testy produktéw zwracanych z jednostek sprzedazy
i serwisu firmy Getinge wykazaly, ze podstawowe opakowanie
oksygeneratora QUADROX-ID Pediatric moze zosta¢ naruszone.
Wielkos¢ takiego naruszenia jest niewielka, przez co moze byé ono
trudne do wykrycia przez uzytkownika.
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Dziatanie koryguj ace:

Zalecane dziatania
podejmowane przez
uzytkownika:

Narazenie na kontakt z niesterylnym wyrobem medycznym moze
prowadzi¢ do powstania zespoléw zapalnych wywotujgcych
infekcje, pogarszajgc tym samym stan kliniczny pacjenta. Ponadto,
zakazenie moze wystgpi¢, jesli urzadzenie jest podigczone do
centralnego uktadu krazenia.

Osoby poddawane krgzeniu pozaustrojowemu zazwyczaj rozwijajg
reakcje zapalng ze wzgledu na fakt, ze komorki krwi ludzkiej sg
narazone na dzialanie ciala obcego, co w konsekwencji prowadzi
do uwolnienia mediatorow zapalnych. Ich najpowazniejszg
postacia jest zesp6t ogblnoustrojowej reakcji zapalnej (SIRS).

Firma Maquet Cardiopulmonary dotychczas nie otrzymata zadnych
skarg zwigzanych z uszkodzeniem systemu bariery sterylnej lub
powaznymi obrazeniami lub $miercig z powodu uszkodzenia
systemu bariery sterylnej oksygeneratora QUADROX-iD
pediatrycznego.

Ze wzgledu na mozliwos¢ uszkodzenia sterylnego opakowania
jednostkowego, nie nale zy uzywa¢ oksygeneratora QUADROX-iD
Pediatric ; dotyczy to numerdw partii okreslonych w zatgczniku I.

Przepraszamy za wszelkie spowodowane niedogodnosci.

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

e Zgodnie z naszg dokumentacjg nadzorczg mogg Panstwo
posiada¢ produkty, ktérych dotyczy niniejsze dziatanie.

* Nalezy wypetni¢ i podpisa¢ zatgczone pismo potwierdzajgce

dla klientéw oraz odestac je na adres:
katarzyna.badula@getinge.com

* Nalezy natychmiast zwréci¢ produkty — po otrzymaniu ww.
pisma potwierdzajgcego, niezwitocznie skontaktuje sie z
Panstwem nasz Dziat Obstugi Klienta w celu ustalenia
szczegotow odbioru potencjalnie wadliwego produktu. Za
zwrécone produkty przystuguje Panstwu prawo uzyskania
zwrotu $rodkdéw pienieznych.
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Dokumenty
odniesienia/zat aczniki: + Zatgcznik I: Wykaz wszystkich produktow, ktérych dotyczy

dziatanie
» Pismo potwierdzajgce dla klientow

Przekazywanie informacji zewn etrznej dotycz acej bezpiecze nstwa:

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

* Nalezy przekazac¢ niniejszg informacje wszystkim organizacjom, na ktére wptyw ma niniejsze
dziatanie.

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

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

Zgodnie z wymogami przekazemy niniejszg informacje Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

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

Dziekujemy za wspétprace i bezposrednig pomoc.

Z powazaniem,

Katarzyna Baduta-Zielinska
Dziat Rejestracji Wyrobow Medycznych
i Kontroli Jakosci

Getinge Polska Sp. z 0.0.
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