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PILNE OSTRZEZENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Ryzyko zakazenia pratkami podczas zabiegéw kardiochirurgicznych
Dezynfekcja i czyszczenie urzgadzen Sorin bedacych czescig systemu grzewczo-
chtodzgcego; dziatania dodatkowe obejmujace

wsporniki mocujace oksygenatora pediatrycznego Lilliput

Szanowni Panstwo,

W czerwcu 2015 roku firma Sorin Group Deutschland GmbH! (SGD) wydata ostrzezenie
zwigzane z bezpieczenstwem dotyczace ,Ryzyka zakazenia pratkami podczas zabiegow
kardiochirurgicznych; dezynfekcji i czyszczenia urzgadzen Sorin bedacych czescig
systemu grzewczo-chtodzacego”, aby zminimalizowac¢ potencjalne ryzyko zakazenia
pacjenta pratkami niegruzliczymi wskutek stosowania systemu grzewczo-chtodzacego
3T.

Firma Sorin Group Italia srl (SGI) podejmuje odpowiednie dziatania zgodnie z instrukcjg
opisujacg pierwszy etap wydawania ostrzezen dotyczacych bezpieczenstwa opracowang
przez firme SGD (,Wszelkie akcesoria i produkty stosowane z systemem grzewczo-
chtodzgcym nalezy wymieni¢ bgdz poddal sterylizacji i/lub dezynfekcji...”) poprzez
wymiane wilasciwych wspornikdw mocujacych oksygenatora stosowanych obecnie
z systemem grzewczo-chtodzacym 3T, poniewaz moga one by¢ zrédtem ponownego
zanieczyszczenia obwodu wody wspomnianego systemu.

Wsporniki mocujgace oksygenatora, ktorych dotyczy niniejszy komunikat, zawierajq
przewody faczace obwdd wody systemu grzewczo-chtodzacego 3T z oksygenatorem.
Przewody te nie podlegajg procesowi dezynfekcji, co =zostato wyszczegdlnione
w instrukcji uzytkowania urzadzenia. Jesli system grzewczo-chtodzacy 3T nie zostat
poddany czyszczeniu i dezynfekcji przed uzyciem wspornika mocujacego oksygenatora,
wigzato sie to z ryzykiem skazenia wspornika. Woda pochodzaca ze skazonego systemu
grzewczo-chtodzacego 3T mogta doprowadzic do zanieczyszczenia krzyzowego
wewnetrznych przewodow wspornika, prowadzac do powstania biofilmu. W przypadku
pozniejszego podtaczenia nieskazonego systemu grzewczo-chtodzacego 3T do
zanieczyszczonego wspornika mocujacego oksygenatora wspomniany system maogt
zostac skazony.

Aby ograniczy¢ to ryzyko, firma SGI wycofuje z obiegu wspomniane modele wspornikow
mocujacych oksygenatora, zastepujac je nhowymi egzemplarzami tego samego modelu.

! Sorin Group Deutschland GmbH oraz Sorin Group Italia srl sg przedsiebiorstwami
zaleznymi brytyjskiej spotki holdingowej LivaNova PLC. W niniejszym dokumencie nazwa
LivaNova jest takze stosowana w odniesieniu do firm Sorin Group Deutschland GmbH lub
Sorin Group Italia srl.
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Do zestawu dotaczona jest nowa instrukcja uzytkowania produktu zawierajgca opis
czynnosci, ktére nalezy cyklicznie przeprowadza¢, aby zapewnic¢ skuteczng dezynfekcje
drogi przeptywu wody. Wsporniki mocujgce oksygenatora, ktére podlegajg wymianie,
zostaty wyszczegdlnione w ponizszej tabeli:

Wsporniki oksygenatora D625 Lilliput open system bracket (#05049)

podlegajace wymianie D623 Lilliput Holder (#05061)

Informacje zawarte w naszej dokumentacji wskazujg, ze dostarczono Panstwu wsporniki
mocujgce oksygenatora, ktére podlegajg wymianie. W zwigzku z tym prosimy
0 potwierdzenie otrzymania niniejszego listu poprzez uzupetnienie zatqczonego
formularza zwrotnego i odestanie go do 29 lipca 2016 roku.

Korzystajac z informacji podanych przez Panstwa w formularzu zwrotnym,
przedstawiciel handlowy spotki LivaNova skontaktuje sie z Panstwem w celu
przekazania niezbednych informacji dotyczacych dalszego postepowania
z podlegajacymi wymianie wspornikami oksygenatora oraz dzialan, ktore
nalezy podja¢, aby otrzymaé¢ nowe wsporniki. Obecnych wspornikOw mozna
uzywac¢ do momentu otrzymania produktéw zastepczych.

W zwigzku ze wspomniang wymiang urzadzen nie poniosg Panstwo zadnych kosztow.
W razie potrzeby zachecamy do kontaktu z lokalnym przedstawicielem handlowym spoéfki
LivaNova.

Prosimy przekaza¢ niniejsze informacje wszystkim pracownikom Panstwa placowki,
ktérych mogg one dotyczy¢c. W przypadku przekazania wspornikdw mocujgcych
oksygenatora podlegajgcych wymianie stronom trzecim prosimy o umieszczenie
odpowiedniej informacji w formularzu zwrotnym.

Spétka LivaNova przekazata kopie niniejszego komunikatu wilasciwym organom
lokalnym, aby dostarczy¢ im informacji o prowadzonych dziataniach.

Wszelkie pytania zwigzane z niniejszym ostrzezeniem dotyczacym bezpieczenstwa
prosimy kierowa¢ na adres customerQA.sgi@livanova.com lub przesta¢ faksem pod
numer +39 (0)535 25229.

Celem spotki LivaNova jest dostarczanie swoim klientom produktow i ustug najwyzszej
jakosci, dlatego tym bardziej przepraszamy za wszelkie utrudnienia powstate w zwigzku
z tg sytuacja.

Z gory dziekujemy za wspotprace.
Z powazaniem

Cristiano Guglielmi
QA Director, Mirandola/Cantu
Dziat Kardiochirurgii

Sorin Group Italia s.r.l.
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Formularz zwrotny dla klienta
PILNE OSTRZEZENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Ryzyko zakazenia pratkami podczas zabiegéw kardiochirurgicznych; dezynfekcja
i czyszczenie urzadzen Sorin bedacych czescig systemu grzewczo-chtodzacego; wymiana
wspornikdw mocujacych oksygenatora
Wsporniki mocujace oksygenatora pediatrycznego

Imie i nazwisko klienta lub nazwa firmy:
Adres:

Informacje zawarte w naszej dokumentacji wskazuja, ze dostarczono Panstwu co
najmniej jeden z nizej wymienionych modeli wspornikdw mocujacych oksygenatora,
ktore podlegajg wymianie.

D625 Lilliput open system bracket

Wsporniki oksygenatora podlegajqce (#05049)

wymianie

D623 Lilliput Holder (#05061)

Otrzymatem/am, przeczytatem/am i zrozumiatem/am list zatytutowany ,Ryzyko
zakazenia pratkami podczas zabiegdw kardiochirurgicznych; dezynfekcja i czyszczenie
urzadzen Sorin bedacych czescig systemu grzewczo-chiodzacego; dziatania dodatkowe
obejmujace wsporniki mocujace oksygenatora pediatrycznego” 2z 15 czerwca
2016 roku.

[] Tak ] Nie

W przypadku gdy zaznaczona zostata odpowiedz ,Nie”, prosimy uzasadni¢ odpowiedz:

W naszej placowce znajduje sie co najmniej jeden z wyzej wymienionych modeli
wspornikdw mocujacych oksygenatora.

L] Tak ] Nie

W przypadku gdy zaznaczona zostata odpowiedz ,Tak”, prosimy o okreslenie ponizej
liczby nadal uzytkowanych w placéwce egzemplarzy z kazdego modelu wspornikow
mocujacych oksygenatora.
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Liczba aktualnie
uzytkowanych
w placéwce
wspornikéw, KTORE
ZOSTANA
WYMIENIONE

Wsporniki oksygenatora podlegajace wymianie

D625 Lilliput open system bracket (#05049)

D623 Lilliput Holder (#05061)

Prosimy o okreslenie ponizej liczby posiadanych, lecz nieuzytkowanych w placowce
egzemplarzy z kazdego modelu wspornikdw mocujgcych oksygenatora. Zostang one
zwrdocone do spotki LivaNova badz poddane utylizacji.

Liczba
NIEUZYWANYCH
wspornikow,
Wsporniki oksygenatora podlegajace wymianie KTORE ZOSTANA
ZWROCONE LUB
PODDANE
UTYLIZACII

D625 Lilliput open system bracket (#05049)

D623 Lilliput Holder (#05061)

TABELA 1

Oswiadczam, Ze nieuzytkowane w mojej placéwce urzadzenia wpisane do tabeli 1:

e [] zostaly zniszczone/zutylizowane zgodnie z lokalnymi przepisami

. L] zostang zwrocone do spotki LivaNova

Prosimy o podanie swojego imienia i nazwiska, zajmowanego stanowiska oraz aktualnej
daty, a takze o ztozenie ponizej swojego podpisu.

Imie i nazwisko Stanowisko

Podpis Data

Dziekujemy za wspdiprace i wypetnienie formularza zwrotnego.
Prosimy kontaktu z lokalnym przedstawicielem handlowym spétki LivaNova do 29 lipca
2016 roku.
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