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PILNA INFORMACJA BEZPIECZENSTWA —

Wycofanie urzgdzenia medycznego

1.02.2022 | REF 574697 | Wer 01

Temat: 574697 — Dziatanie terenowe problem , Tyvek”

Produkty, ktérych dotyczy problem:

Zestaw do numery katalogowe: 6882815, 6882817, 6882818, 6886184, 6886185

monitorowania

PICCO

Czujnik ProAQT numery katalogowe: 6882824, 6886188

Zestaw PiCCO numery katalogowe: 6885056, 6885059, 6885060, 6885062, 6885063,
6885065, 6885082, 6885083, 6885084, 6885085, 6886153
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Opis problemu i przyczyny zrédtowej

StwierdziliSmy, ze wymienione produkty zostaty wyprodukowane z materiatami opakowaniowymi,
co do ktérych istnieje podejrzenie, ze posiadajg niepowlekane powierzchnie. Brak powtoki na
wewnetrznej powierzchni materiatu prowadzi do stabego uszczelnienia pomiedzy blistrem a
wieczkiem sterylnego opakowania. Ze wzgledu na proces prézniowy podczas sterylizacji ETO lub

transportu, wieczko zostanie oddzielone od blistra.

W zwigzku z tym nie mozna wykluczy¢, ze w obiegu znajdujg sie otwarte opakowania, co prowadzi

do powstania niesterylnych produktow.

Firma Pulsion Medical Systems SE nie otrzymata zadnych skarg ani zgtoszen o zdarzeniach
niepozadanych zwigzanych z wadliwym systemem bariery sterylnej dla wymienionych powyzej

produktéw.

Potencjalne konsekwencje dla zdrowia

Narazenie na niesterylny wyréb medyczny moze spowodowac zakazenie z odczynem
miejscowym, zakazenie miejscowe z odczynem ogoélnoustrojowym lub sepse (zakazenie

ogolnoustrojowe): Stanowitoby to powazne pogorszenie stanu klinicznego pacjenta.

Identyfikacja wyrobéw medycznych dotknietych problemem

Zestaw do monitorowania PICCO

Zestaw do monitorowania PiCCO sktada sie z jednorazowego zestawu do monitorowania cisnienia
oraz obudowy czujnika temperatury wstrzykiwanego ptynu. Zestaw do monitorowania PiCCO jest
przeznaczony do stosowania z urzgdzeniem PULSION PiCCO. Dzieki PULSION PiCCO, krzywa
cisnienia tetniczego krwi jest wykorzystywana do okres$lenia stanu uktadu krgzenia pacjenta oraz

utatwia podejmowanie decyzji dotyczgcych interwencji klinicznych.

Jednorazowy zestaw do monitorowania cisnienia przeznaczony jest do wykrywania i pomiaru
cisnienia krwi przez cewnik naczyniowy zapewniajgcy bezposredni, nieprzerwany dostep do

przestrzeni wewnatrznaczyniowe;.

Czujnik ProAQT

Czujnik ProAQT jest specjalnym, jednorazowym czujnikiem rzutu serca (CO), przeznaczonym do

ciggtego monitorowania hemodynamicznego z odpowiednimi monitorami PULSION (PulsioFlex
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PC4000). Krzywa ci$nienia tetniczego krwi jest wykorzystywana do okreslenia stanu ukfadu

krgzenia pacjenta oraz utatwia podejmowanie decyzji dotyczgcych interwencji klinicznych.

Czujnik ProAQT jest przeznaczony do analizy krzywej cisnienia. Czujnik jest zintegrowany z
zainstalowanym systemem pomiaru ci$nienia tetniczego krwi, ktéry jest potrzebny do
przekazywania wartosci cisSnienia do monitora pacjenta oraz do ptukania w celu zapewnienia

droznosci cewnika.

Zestaw PiCCO
Zestaw PICCO sam w sobie nie jest wyrobem medycznym. Moze by¢ zakupiony jako kombinacja

wyrobow medycznych Zestaw do monitorowania PiCCO i Cewnik PiCCO.

Numery serii dotkniete problemem

Z naszych danych wynika, ze ponizsze produkty zostaty dostarczone do Panstwa. Prosze

sprawdzi¢, czy posiadajg Panstwo ktorys z wymienionych produktow.

Numer pozycji Nr referencyjny Numer Data produkcji
Getinge partii

Patrz zatgcznik: Tabela 1 - - B,
Pilna Informacja
Bezpieczenstwa #574697

W zatgczonym formularzu odpowiedzi nalezy wpisaé catkowitg liczbe dotknietych produktow

znajdujgcych sie obecnie u Panstwa i zaznaczy¢ odpowiednie pola ponize;.

Jakie dzialania sa wymagane przez klienta?

Firma Getinge rozpocznie natychmiastowg akcje usuwania wszystkich urzgdzen, ktérych dotyczy

problem. Prosze

e natychmiast oddzieli¢ produkty pochodzgce z wyzej wymienionymi partii, aby uniemozliwi¢
ich dalsze uzycie.
e skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym lub serwisowym firmy Getinge w celu

zaplanowania zwrotu i wymiany urzgdzenia.
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e wypeic¢ i odesta¢ zatgczony formularz potwierdzenia oraz zachowac $wiadomos$¢
niniejszego zawiadomienia i zwigzanych z nim dziatan do czasu wymiany produktu,
ktérego ono dotyczy, aby zapewnic¢ skutecznos¢ dziatah naprawczych.

e natychmiast scisle monitorowac¢ stan zdrowia kazdego pacjenta, u ktérego obecnie
monitorowane jest ktdérekolwiek z urzgdzen z wymienionych partii, pod kgtem oznak

pogorszenia zwigzanych z infekcjg i reakcjg zapalna.

Dystrybucja dostarczonych informaciji

Informacje bezpieczenstwa Getinge nalezy rozesta¢ do osoéb, ktére musza zostac¢ o tym
poinformowane w danej organizacji - lub do organizacji, do ktérej przeniesiono potencjalnie

zagrozone urzgdzenia.

Prosimy o zwrdcenie uwagi na niniejsze zawiadomienie i wynikajgce z niego dziatania az do ich

zamkniecia.

W przypadku gdy klient zdecyduje sie nie podejmowac opisanych powyzej dziatan korygujgcych,
firma Getinge nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za kwestie - zwigzane z bezpieczenstwem ani

za zobowigzania prawne spowodowane brakiem reakcji na niniejszg informacje bezpieczenstwa.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Srodkéw Biobdjczych zostat

poinformowany o tym komunikacie i problemie.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogg z tego wynikng¢. Zrobimy wszystko, co w

naszej mocy, aby przeprowadzi¢ to dziatanie tak szybko, jak to mozliwe.

Jesli masz pytania lub potrzebujesz dodatkowych informacji, prosimy o kontakt.

Z powazaniem,

Clemens v. Bruhl Marcus Hammerle
Kierownik Produktu Szef Dziatu Jakosci
Pulsion Medical Systems SE Pulsion Medical Systems SE

Hans-RiedI-Str. 21
85622 Feldkirchen, Germany
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recall.pulsion@getinge.com
www.getinge.com, www.pulsion.com

Dane szpitala/klienta:

Formularz odpowiedzi
1.02.2022 | REF 574697 | Wer 01

Temat: 574697 — Dziatania w terenie problem Tyvek

Produkty, ktérych dotyczy problem:

Zestaw do
monitorowania
PiCCO

numery katalogowe: 6882815, 6882817, 6882818, 6886184, 6886185

Czujnik ProAQT

numery katalogowe: 6882824, 6886188

Zestaw PiCCO

numery katalogowe: 6885056, 6885059, 6885060, 6885062, 6885063,
6885065, 6885082, 6885083, 6885084, 6885085, 6886153

Numery serii dotkniete problemem

Z naszych danych wynika, ze ponizsze produkty zostaty dostarczone do Panstwa.

Numer pozycji

Nr referencyjny
Getinge

Numer
partii

Data
produkcji

Status
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http://www.getinge.com/
http://www.pulsion.com/

1. Prosimy o sprawdzenie, czy posiadajg Panstwo ktorys z wymienionych produktéw i
uzupetnienie informacji w niniejszym formularzu odpowiedzi.

2. Prosze uzupehi¢ powyzszg tabele o odpowiedni status urzgdzenia:
1. Produkty byty uzywane
2. Urzadzenia te znajdujg sie w naszym magazynie i sg zlokalizowane pod adresem, na
ktory zostato wystane to pismo.
3. Urzadzenia znajdujg sie w naszym magazynie, ale w innym miejscu niz to, do ktérego
wystano niniejsze pismo, a mianowicie (prosze dodac¢ informacje kontaktowe do zatgcznika
1) - Nie dotyczy
4. Sprzedalismy / przeniesliSmy nasze urzadzenia do innego obiektu. Imiennie (prosze

dodac¢ dane kontaktowe do zatgcznika 1) - Nie dotyczy

Potwierdzenie:
Prosze sie upewnic¢, ze zostato zaznaczone ponizsze pole. W przypadku niezrozumienia tresci
pisma prosimy o kontakt z nami w celu uzyskania wskazéwek. Odpowiedz Panstwa organizac;ji

stanowi dowdd niezbedny do monitorowania postepdw dziatan naprawczych.

[ Zapoznaliémy sie z informacjg bezpieczenstwa, zrozumieli$my jej tre$é i wymagane

dziatania.

Tylko dla dystrybutoréow urzadzen:

[J Sprawdzilismy nasze zapasy i poddali$my je kwarantannie. Przejrzelismy liste
urzadzen, aby zidentyfikowa¢ wszystkich klientéw, ktorych problem dotyczy.

[l  Udostepnimy liste urzgdzen zaktualizowang o dane klienta firmie Getinge, aby méc
przekazac te informacje odpowiednim organom, ktére ich zazgdajg.

[l Po sfinalizowaniu dziatan w terenie udostepnimy liste urzgdzen firmie Getinge i

okreslimy stan kazdego urzadzenia z listy.
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Prosimy o odestanie wypetnionego formularza do:

Agnieszka Pietras

Quiality & Regulatory Compliance Manager
Poland, Baltics, Ukraine

Mobile +48 691 251 967
agnieszka.pietras@getinge.com

Nazwisko, data, podpis osoby kontaktowe;j

klienta
PULSION Medical Systems SE  Phone: +49 89 45 99 14 — 0 HRB 192563, VATIN DE204234444 Strona7z7
Hans-RiedI-Str. 21 info@pulsion.com Administrative Board: Dr. Jens Viebke
85622 Feldkirchen www.pulsion.com (Chairman)

Germany www.getinge.com Managing Director: Stephan Haft
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