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PILNA INFORMACJA BEZPIECZENSTWA

Numer referencyjny  713001: Zestaw PLS — mogto doj$¢ do naruszenia sterylnej bariery komponentéw

FSCA:
Typ notatki Nowa
dotyczacej
bezpieczenstwa
(FSN):
Produkt, ktérego Zestaw PLS
dotyczy niniejsza REF Opis produktu Numer UDI-DI
notatka: artykutu
BE-PLS 2050 | Zestaw PLS do pozaustrojowego 701068386 04058863006635
wspomagania serca i/lub pluc. Powloka
BIOLINE
BE-PLS 2051 | Zestaw PLS Plus do pozaustrojowego 701068389 04058863006666
wspomagania serca ilub ptuc. Powtoka
BIOLINE
BO-PLS 2051 | Zestaw HIT PLS Plus do pozaustrojowego 701068390 04058863006673
wspomagania serca i/lub pluc. Powloka
SOFTLINE
BE-PLS 2050 | Zestaw China PLS do pozaustrojowego 701076706 04058863304533
wspomagania serca i/lub pluc. Powioka
BIOLINE
Unikatowy Patrz UDI-Di w tabeli powyzej

identyfikator

urzgdzenia (UDI-DI):

Dotkniete problemem Patrz zatgczony zatgcznik | Wykaz partii, ktérych dotyczy niniejsza notatka
numery seryjne:

Do wiadomosci: dystrybutoréw, klientéw i uzytkownikéw zestawu PLS

Drodzy Klienci,
W firmie Getinge na pierwszym miejscu stawiamy zawsze bezpieczenstwo pacjentow.

Majac je na uwadze, firma Maquet Cardiopulmonary GmbH postanowita przeprowadzi¢ nastepujgce dziatania
FSCA dla zestawu PLS, zestawu PLS Plus i zestawu HIT PLS Plus, nazwanych dalej zestawem PLS.

Opis produktu:

Zestaw PLS jest przeznaczony do stosowania w pozaustrojowym krgzeniu w celu wspomagania serca i/lub
wspomagania ptuc. Mozliwe jest zarowno ECMO zylno-zylne, jak i zylno-tetnicze:

e Krazenie zylno-zylne: Wytagczne wspomaganie/przejecie funkcji ptuc

e Krazenie zylno-tetnicze: Wspomaganie/przejecie czynnos$ci serca i wspomaganie/przejecie czynnosci
ptuc zgodnie z wymaganiami

Zestaw PLS zawiera nastepujgce elementy, patrz rysunek 1.
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. Worek do wypetniania z 2 wlotami

. Zélta nasadka ochronna

. Kranik tréjdrozny

. Przewéd do podawania gazu

. Linia recyrkulacyjna

. Modut natleniajgcy PLS-i

. Linia tetnicza (oznaczenie czerwone)

. Linia zylna (oznaczenie niebieskie)

. Kranik tréjdrozny ,do wypetniania”

10. Linie do wypetniania z zaciskami typu
Roberts

11. Pompa odsrodkowa ROTAFLOW RF-32
12. Linia do pobierania probek (2 sztuki)
13. Niebieski zacisk

14. Nozyczki

15. Kolec

16. Zigcza do hemofiltracji/dializy (2 sztuki)
(dotyczy tylko zestawow PLS Set Plus, HIT
Set PLS Plus)

17. Oznaczenie do mocowania czujnika
przeptywu zylnego/obecnosci pecherzykow
18. Oznaczenie do mocowania czujnika J

E;Z(;]F:miésjmczegd obecnosci Rysunek 1 Skfadniki zestawu PLS

OCONOOUTPA,WNPE

Opis problemu

Podczas dochodzenia wewnetrznego firma Maquet Cardiopulmonary GmbH (MCP) stwierdzita, ze materiat
opakowaniowy (papier medyczny) elementéw zestawu PLS: linia recyrkulacyjna (5) i nozyczki (14) nie
wystarcza do utrzymania sterylnej bariery po wyjeciu z pierwotnego sterylnego opakowania (otwarcie folii
Tyvek na tacce), jesli nie zostang one natychmiast uzyte podczas procesu wypetniania.

Materiat opakowaniowy akcesoriéw, ktérego dotyczy niniejsza notatka moze ulec uszkodzeniu podczas
transportu, a uszkodzenia mogg pozosta¢ niewykryte, poniewaz sg zbyt mate, aby mozna je bylo
zidentyfikowa¢ gotym okiem.

Linia recyrkulacyjna (5) stuzy do odtgczenia pacjenta od krgzenia pozaustrojowego (zastosowanie ECMO) i
jest wymagana pod koniec aplikacji po 6 godzinach / 5 dniach / 14 dniach, w zaleznosci od konfigurac;ji
produktu.

Nozyczki (14) sg uzywane na réznych etapach aplikacji 6 godzin / 5 dni / 14 dni, w zaleznosci od konfiguracji
produktu, o ile nie zostang uzyte bezposrednio po wypetnianiu.

Sam zestaw PLS jest dostarczany w stanie sterylnym i zgodnym z przepisami. Ta niezgodnos¢ dotyczy
zachowania sterylnosci po otwarciu zestawu PLS i wyjeciu elementow (5) i (14) z tacki zestawu PLS, w celu
ich uzycia na pézniejszym etapie stosowania krgzenia pozaustrojowego.

Zagrozenie powodujgce podjecie dziatan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa (FSCA)

Biorac pod uwage projekt opakowania zestawu PLS stwierdza sie, Zze mogg potencjalnie wystgpi¢ nastepujgce
natychmiastowe i dtugoterminowe konsekwencje zdrowotne (szkody) dla pacjenta:

1. Niebezpieczna sytuacja: Ekspozycja nozyczek i linii recyrkulacyjnej na dziatanie czynnikéw
chorobotwérczych
Szkoda (bezposrednia): Stan zapalny, zakazenie, posocznica
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2. Niebezpieczna sytuacja: Wymiana/zastgpienie komponentéw
Szkoda (bezposrednia): Niedogodnos¢ dla uzytkownika

Populacja najbardziej zagrozona — pacijenci z obnizong odpornoscig/przyjmujacy leki immunosupresyjne
Pacjenci z obnizong odpornoscig lub przyjmujgcy leki immunosupresyjne sg podatni na wystgpienie szerokiej
gamy réznorodnych zakazen z powodu supresji (np. przeszczepianie narzgdoéw, chemioterapia) lub
uposledzenia (np. zespoty wrodzone, HIV) uktadu odpornosciowego.

Pacjenci, ktdrzy przeszli wyciecie $ledziony, tacy jak pacjenci z ziarnicg ztosliwa, sg bardziej narazeni na rozwoj
infekcji niz pacjenci z nienaruszong sledziong, ze wzgledu na to, ze petni ona kilka waznych funkcji obronnych
w organizmie gospodarza, w tym wytwarzanie przeciwciat i usuwanie patogendéw. Te grupe pacjentéw mozna
traktowacé jako pacjentéw z obnizong odpornoscia.

Pomimo braku petnego zrozumienia mechanizmdéw i powigzan tego zjawiska, w wielu badaniach wykazano,
ze cukrzyca jest ogdlnie czynnikiem ryzyka infekciji i/lub w szczegdInosci zakazen miejsca operowanego (SSI);
dlatego pacjenci cierpigcy na cukrzyce moga by¢ réwniez uwazani za grupe pacjentédw z obnizong
odpornoscia.

Wielu autoréw twierdzi, ze istnieje bezposredni zwigzek miedzy podatnoscig na infekcje i wiekiem, co moze
by¢ rowniez powigzane z uposledzong funkcjg odpornosciowg, a takze zmianami anatomicznymi i
czynnosciowymi, ktore towarzyszg procesowi starzenia.

Firma Maquet Cardiopulmonary GmbH nie otrzymata zadnych skarg dotyczacych powaznych obrazen ani
zgondw zwigzanych z problemem opisanym powyzej. Mimo braku skarg, firma MCP GmbH dostrzega
niedopuszczalne ryzyko wynikajgce z tej niezgodnosci.

Czynniki kliniczne zmniejszajgce ryzyko

Z zestawem PLS nie sg powigzane zadne czynniki kliniczne jako takie, ktére mogg stuzy¢ do zmniejszenia
ryzyka opisanego powyzej. Jednak w instrukcji uzytkowania zestawu PLS (IFU) zawarto nastepujace
stwierdzenia dotyczace sterylnosci i stosowania produktu:

Uzywanie niesterylnych lub wadliwych urzgdzeri moze skutkowac zakazeniem pacjenta, uzytkownika i 0séb
trzecich.

e Uzywac urzgdzenia tylko wtedy, gdy jest ono sterylne.
e Nie uzywac w przypadku stwierdzenia uszkodzenia urzgdzenia lub sterylnego opakowania.
e Przestrzegac daty waznosci podanej na opakowaniu.

Podczas obstugi urzgdzenia nalezy zawsze przestrzegac Scisle zasad aseptyki.

Zaktada sie, ze lekarz 1) skontroluje wzrokowo produkt pod katem oznak uszkodzenia lub braku sterylnosci
oraz 2) nie uzyje zadnego produktu, co do ktérego istnieje podejrzenie, ze jest niesterylny lub wykazuje
widoczne uszkodzenia opakowania, ktére mogg mie¢ wptyw na sterylno$é. Doktadne zbadanie wszystkich
produktéw — w celu potwierdzenia ich sterylno$ci — jest standardowg praktyka i zwyczajowym zachowaniem
wsérdd lekarzy. Jednak w zalezno$ci od rozmiaru, charakteru i lokalizacji otworéw w opakowaniu, uzytkownik
produktu moze nie rozpoznaé lub nie zauwazyé uszkodzen opakowania i zastosowac (uszkodzony) produkt
nieumyslnie. Ponadto rozpoznanie uszkodzonego produktu zalezy w duzej mierze od rozmiaru, charakteru i
lokalizacji otworéw (lub uszkodzen) w opakowaniu. Bardzo mate otwory, niezauwazalne uszkodzenia lub
nierozpoznane naruszenia integralnosci opakowania mogg by¢ niewykrywalne przez uzytkownika produktu
podczas wstepnej kontroli, szczegdlnie w sytuacji awaryjne;.

Rodzaj dziatania w celu ograniczenia ryzyka

Dziatania podejmowane Identyfikacja urzadzenia

przez uzytkownika: ] ) ] L
Inne: Szczegodly: patrz dalsze dziatania ponize;.
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Dziatania podejmowane
przez producenta:

Zataczone dokumenty:

Opis bezpiecznego stosowania produktu do czasu wdrozenia dziatan
naprawczych:

Nalezy pamietaé, ze elementy dostarczone z zestawem PLS nalezy
uzy¢ natychmiast po otwarciu pokrywy Tyvek tacki zestawu PLS, w tym
doftgczone nozyczki do odciecia linii gtdwnej. Wszystkie pozostate
komponenty, ktdre nie zostang zuzyte podczas procesu wypetniania,
nalezy zutylizowac.

Aby uzy¢ linii recyrkulacyjnej w celu odfgczenia pacjenta od krgzenia
pozaustrojowego (ECMO), nalezy wzigé nowag linie recyrkulacyjng z
nowego zestawu PLS, ktéry firma MCP zapewni jako materiat
zapasowy. Pozostate elementy zestawu PLS nalezy zutylizowac¢ po
wyjeciu linii recyrkulacyjne;.

Kompletny nowo dostarczony zestaw PLS bedzie zawierat
odpowiednig notatke bezpieczenstwa, wyjasniajgcg po raz kolejny
tymczasowe $rodki FSCA.

Jesli sg Panstwo w posiadaniu zestawu PLS, nalezy wtasciwie
wypetni¢ i podpisa¢ zatgczony formularz odpowiedzi klienta i odestac
go do lokalnego przedstawiciela firmy Getinge najp6zniej do dnia 18
listopada 2022 r. Na podstawie Panhstwa odpowiedzi otrzymajag
Panstwo zestawy PLS, ktére mozna wykorzysta¢ jako materiat
zapasowy do zastosowania.

Wszelkie zdarzenia niepozadane zwigzane z produktami, ktérych
dotyczy problem, nalezy zgtasza¢ swojemu przedstawicielowi firmy
Getinge.

Przy kazdym nowym zamoéwieniu zestawu PLS klient/dystrybutor
automatycznie otrzyma dodatkowy zestaw PLS (w zaleznosci od
zamoéwionego wariantu), ktéry moze stuzy¢ jako materiat zapasowy do
zastosowania. Takie rozwigzanie bedzie funkcjonowato dopoki
wytwaorca nie wprowadzi nowego systemu pakowania.

Termin wykonania: 18.11.2022 r.

Zastosowanie instrukcji opisanej w Notatce Bezpieczehstwa do nowo
dostarczanych produktéw. Dziatania trwajg do momentu wdrozenia
nowego materiatu opakowaniowego przez wytwaérce.

Termin wykonania: 18.11.2022 r.
Zmiana opakowania komponentéw, ktérych dotyczy niniejsza notatka.

Termin wykonania dla rynku spoza CE zalezy od lokalnych przepiséw
rejestracyjnych. Wiecej informacji mozna uzyska¢, kontaktujgc sie z
lokalnym przedstawicielem firmy Getinge.

Formularz odpowiedzi klienta
Formularz odpowiedzi dystrybutora

Zatgcznik | Wykaz partii, ktérych dotyczy problem

Porady dla pacjentéw lub leczenie/obserwacja pacjentéw leczonych przy uzyciu wyrobow potencjalnie

wadliwych
Nie dotyczy
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Przekazanie niniejszej informacji bezpieczenstwa

e Prosimy o upewnienie sie, ze w Panstwa organizacji wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionych
produktéw i inne osoby, ktére powinny by¢ tego $swiadome, zostaty poinformowane o tej pilnej
Informaciji dotyczacej bezpieczenstwa.

e Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia innym organizacjom objetym tym dziataniem.

e Jesli przekazano produkty osobom trzecim, nalezy przesta¢ im kopie tych informaciji lub poinformowaé
o tym osobe kontaktowg wskazang ponize;.

e Prosimy o uwzglednienie niniejszego zawiadomienia i wynikajgcych z niego dziatah przez odpowiedni
okres w celu zapewnienia skutecznosci dziatan naprawczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktore ten problem mégt spowodowac; dotozymy wszelkich staran,
aby zapewni¢ odpowiednie rozwigzanie tak szybko, jak to mozliwe.

Zgodnie z wymogami przekazalismy to powiadomienie odpowiednim organom regulacyjnym.

W przypadku pytan lub koniecznosci uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Getinge lub wysta¢ e-mail na adres FSCA.cp@getinge.com..

Z powazaniem,

Dyrektor zarzadzajacy

Osoba odpowiedzialna za zgodnos¢ z
przepisami (PRRC)

Dane kontaktowe producenta
Timiur Glvercinci

Maquet Cardiopulmonary GmbH
Kehler Str. 31

76437 Rastatt

NIEMCY

Telefon: +49 7222 932 -0
E-mail: ESCA.cp@getinge.com
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FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

Numer Referencyjny 713001: Zestaw PLS — mogto dojs¢ do naruszenia sterylnej bariery

FSCA: Komponentéw

Produkt, ktérego Zestaw PLS

dotyczy niniejsza

notatka: REF Opis produktu Numer artykutu

BE-PLS 2050 Zestaw PLS do pozaustrojowego wspomagania 701068386
serca i/lub ptuc. Powtoka BIOLINE

BE-PLS 2051 Zestaw PLS Plus do pozaustrojowego wspomagania 701068389
serca i/lub ptuc. Powtoka BIOLINE

BO-PLS 2051 Zestaw HIT PLS Plus do pozaustrojowego 701068390
wspomagania serca i/lub ptuc. Powtoka SOFTLINE

BE-PLS 2050 Zestaw China PLS do pozaustrojowego 701076706
wspomagania serca i/lub ptuc. Powtoka BIOLINE

Dotkniete problemem  Patrz zatgczony zatgcznik | Wykaz partii, ktérych dotyczy niniejsza notatka
numery seryjne:

Prosimy o przestanie tego formularza do lokalnego przedstawiciela Getinge najpézniej do 18 listopada 2022 r.

Wypetniajgc ten dokument i podpisujgc go, potwierdzam, ze przeczytatem i rozumiem nastepujgce powigzane
punkty:
e Przeczytatem i rozumiem niniejszg notatke bezpieczehnstwa dotyczgcg produktow Zestaw PLS. Jak
najszybciej podejmiemy dziatania zgodnie z podanymi instrukcjami.
o Potwierdzam, ze przekazatem niniejszg notatke bezpieczenstwa osobom, ktérych to dotyczy.

[J Nie posiadamy zestawéw PLS w naszym magazynie.

[0 Posiadamy w naszym magazynie nastepujgce numery LOT i zostang one uzyte zgodnie z podanymi
instrukcjami.

[0 Posiadamy w naszym magazynie nastepujace numery LOT i zostang one odestane w celu uzyskania noty
kredytowe;.

Nastepujace numery LOT Zestawow PLS dotknietych akcjg naprawczg sg w naszym magazynie :

= Numer artykutu Numer partii/LOT “

Print-outs and copies of this document have to be checked for validity and correctness before use. Document ID: CP-SOP-015-F-03 V02
UNCONTROLLED if printed. CONTROLLED copy is available from QM Department. Effective Date: 2022-03-17



Template: CP-SOP-001-T-02 V02, Effective date 2019-09-15

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa G E T | n G E 4‘.‘

DMS Nr.: 3222480, Wer. 01 Strona: 7z 12

Panstwa Komentarze:

Kraj Szpital/Klinika (petny adres)
Data Nazwisko (Funkcja)
Podpis

Prosimy o zwrot wypetnionego formularza do Lokalnego Przedstawiciela Getinge lub na adres e-mail
PLSSU.QRC@getinge.com
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FORMULARZ ODPOWIEDZI DYSTRYBUTORA

Numer Referencyjny 713001: Zestaw PLS — mogto dojs¢ do naruszenia sterylnej bariery

FSCA: Komponentéw

Produkt, ktérego Zestaw PLS

dotyczy niniejsza

notatka: REF Opis produktu Numer artykutu

BE-PLS 2050 Zestaw PLS do pozaustrojowego wspomagania 701068386
serca i/lub ptuc. Powtoka BIOLINE

BE-PLS 2051 Zestaw PLS Plus do pozaustrojowego wspomagania 701068389
serca i/lub ptuc. Powtoka BIOLINE

BO-PLS 2051 Zestaw HIT PLS Plus do pozaustrojowego 701068390
wspomagania serca i/lub ptuc. Powtoka SOFTLINE

BE-PLS 2050 Zestaw China PLS do pozaustrojowego 701076706
wspomagania serca i/lub ptuc. Powtoka BIOLINE

Dotkniete problemem  Patrz zatgczony zatgcznik | Wykaz partii, ktérych dotyczy niniejsza notatka
numery seryjne:

Prosimy o przestanie tego formularza do lokalnego przedstawiciela Getinge najpdzniej do 18 listopada 2022r.

Wypetniajgc ten dokument i podpisujgc go, potwierdzam, ze przeczytatem i rozumiem nastepujace powigzane
punkty:
e Przeczytatem i rozumiem niniejszg notatke bezpieczehnstwa dotyczgcg produktéw Zestaw PLS. Jak
najszybciej podejmiemy dziatania zgodnie z podanymi instrukcjami.
e Potwierdzam, ze przekazalem niniejszg informacje dotyczgcg bezpieczenstwa klientom, ktérych
dotyczy problem.

[J Nie posiadamy zestawéw PLS w naszym magazynie.

[0 Posiadamy w naszym magazynie nastepujgce numery LOT i zostang one uzyte zgodnie z podanymi
instrukcjami.

[0 Posiadamy w naszym magazynie nastepujgce numery LOT i zostang one odestane w celu uzyskania noty
kredytowe;.

Nastepujace numery LOT Zestawow PLS dotknietych akcjg naprawczg sg w naszym magazynie :

= Numer artykutu Numer partii/LOT “

Wydruki i kopie niniejszego dokumentu nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ pod wzgledem waznosci i ID dokumentu: CP-SOP-015-F-03 V02
poprawnosci. Data wejscia w zycie: 17.03.2022
BRAK KONTROLI po wydrukowaniu Egzemplarz KONTROLOWANY dostepny jest w Dziale QM.
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Panstwa Komentarze:

Kraj Dystrybutor (petny adres)
Data Nazwisko (Funkcja)
Podpis

Prosimy o zwrot wypetnionego formularza do Lokalnego Przedstawiciela Getinge lub na adres e-mail
PLSSU.QRC@getinge.com

Wydruki i kopie niniejszego dokumentu nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ pod wzgledem waznosci i ID dokumentu: CP-SOP-015-F-03 V02
poprawnosci. Data wejscia w zycie: 17.03.2022
BRAK KONTROLI po wydrukowaniu Egzemplarz KONTROLOWANY dostepny jest w Dziale QM.
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INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

GETINGE 3¢

Nr DMS: 3222480, V 01 Strona: 10z 12

Zalacznik 1 Lista dotknietych produktéw

Niniejszy wykaz partii objetych zatgcznikiem | jest uwazany za dodatkowy zatacznik do 713001 Informaciji
dotyczacej bezpieczenstwa.

Ponizej wymieniono wszystkie partie produktow, ktérych dotyczy problem i ktére zostaty rozprowadzone.

Opis produktu Zakres nr

partii/LOT
BE-PLS 2050 | Zestaw PLS do pozaustrojowego wspomagania 701068386 | od 3000204268 do

serca i/lub ptuc. Powtoka BIOLINE 3000272105
BE-PLS 2051 | Zestaw PLS Plus do pozaustrojowego wspomagania | 701068389 | od 3000212851 do

serca i/lub ptuc. Powtoka BIOLINE 3000270727
BO-PLS 2051 | Zestaw HIT PLS Plus do pozaustrojowego 701068390 | od 3000208694 do

wspomagania serca i/lub ptuc. Powtoka SOFTLINE 3000227579
BE-PLS 2050 | Chiny Zestaw PLS do pozaustrojowego 701076706 | od 3000190149 do
Chiny wspomagania serca i/lub ptuc. Powtoka BIOLINE 3000252498

Szablon: CP-SOP-001-T-02 V02, data wejscia w zycie 15.09.2019

Numer Artykutu Zakres nr partii/LOT
Argentyna 701068386 BE-PLS 2050 gg SR
Australia 701068389 BE-PLS 2051 O oo
Australia 701068390 BO-PLS 2051 3000227579
Austria 701068386 BE-PLS 2050 o 0
Belgia 701068386 BE-PLS 2050 gg gggggggggg
Belgia 701068389 BE-PLS 2051 gg gggggggg%
Belgia 701068390 BO-PLS 2051 3000208694
Brazylia 701068386 BE-PLS 2050 3000217602
Brazylia 701076706 BE-PLS 2050 Chiny | 3000221775
Kanada 701068389 BE-PLS 2051 3000221769
Chile 701068386 BE-PLS 2050 O e
Chiny 701076706 BE-PLS 2050 Chiny gg gggg;ggigg
Kolumbia 701068386 BE-PLS 2050 3000207494
Chorwacja 701068386 BE-PLS 2050 00 300020588
Chorwacja 701068389 BE-PLS 2051 3000221769
Cypr 701068386 BE-PLS 2050 gg ggggg%igg
Czechy 701068386 BE-PLS 2050 od 3000205882

Wydruki i kopie niniejszego dokumentu nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ pod wzgledem waznosci i ID dokumentu: CP-SOP-015-F-03 V02
poprawnosci. Data wejscia w zycie: 17.03.2022
BRAK KONTROLI po wydrukowaniu Egzemplarz KONTROLOWANY dostepny jest w Dziale QM.



INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
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Szablon: CP-SOP-001-T-02 V02, data wejscia w zycie 15.09.2019

‘ Numer Artykutu Zakres nr partii/LOT
do 3000218628
od 3000212853
Czechy 701068389 BE-PLS 2051 do 3000236094
) od 3000212853
Dania 701068389 BE-PLS 2051 do 3000220056
) od 3000212851
Estonia 701068389 BE-PLS 2051 do 3000218618
- od 3000212853
Finlandia 701068389 BE-PLS 2051 Do 3000228857
) od 3000205882
Francja 701068386 BE-PLS 2050 O 200021606
: od 3000212851
Francja 701068389 BE-PLS 2051 do 3000236094
) od 3000208694
Francja 701068390 BO-PLS 2051 do 3000227579
.. od 3000217604
Polinezja Francuska 701068389 BE-PLS 2051 do 3000228857
) od 3000204268
Niemcy 701068386 BE-PLS 2050 do 3000218628
: od 3000212851
Niemcy 701068389 BE-PLS 2051 do 3000236094
. od 3000208694
Niemcy 701068390 BO-PLS 2051 O 000235575
. od 3000207500
Grecja 701068386 BE-PLS 2050 O 0002he02
od 3000207495
Hong Kong 701068386 BE-PLS 2050 do 3000254703
Wegry 701068386 BE-PLS 2050 3000216175
) od 3000204268
Indie 701068386 BE-PLS 2050 do 3000254979
Irlandia 701068386 BE-PLS 2050 3000205884
od 3000204268
Izrael 701068386 BE-PLS 2050 do 3000218623
od 3000204268
Wiochy 701068386 BE-PLS 2050 do 3000218627
od 3000217605
Wiochy 701068389 BE-PLS 2051 do 3000220056
Wiochy 701068390 BO-PLS 2051 3000208694
) od 3000205881
Korea Potudniowa 701068386 BE-PLS 2050 do 3000254704
Kuweit 701068389 BE-PLS 2051 3000212851
od 3000208685
Luksemburg 701068386 BE-PLS 2050 do 3000217595
) od 3000205884
Macedonia 701068386 BE-PLS 2050 do 3000217601
) od 3000210639
Malezja 701068386 BE-PLS 2050 do 3000218627
. od 3000207495
Martynika 701068386 BE-PLS 2050 o 3000207508
od 3000206011
Meksyk 701068386 BE-PLS 2050 do 3000206018

ID dokumentu: CP-SOP-015-F-03 V02
Data wejscia w zycie: 17.03.2022

Wydruki i kopie niniejszego dokumentu nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ pod wzgledem waznosci i
poprawnosci.
BRAK KONTROLI po wydrukowaniu Egzemplarz KONTROLOWANY dostepny jest w Dziale QM.
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INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Nr DMS: 3222480, V 01

GETINGE 3¢

Strona: 12z 12

‘ Numer Artykutu Zakres nr partii/LOT
Meksyk 701076706 BE-PLS 2050 Chiny 3000224128
Maroko 701068389 BE-PLS 2051 3000225891
. od 3000204268
Holadnia 701068386 BE-PLS 2050 do 3000218623
. od 3000217588
Nowa Zelandia 701068389 BE-PLS 2051 do 3000254983
Norwegia 701068386 BE-PLS 2050 3000216187
) od 3000208680
Pakistan 701068386 BE-PLS 2050 do 3000210631
Paragwaj 701068386 BE-PLS 2050 3000217601
od 3000204268
Polska 701068386 BE-PLS 2050 do 3000225896
od 3000212851
Polska 701068389 BE-PLS 2051 do 3000228857
: od 3000207511
Portugalia 701068386 BE-PLS 2050 do 3000218628
. od 3000207513
Réunion 701068386 BE-PLS 2050 O 2000257005
Rumunia 701068389 BE-PLS 2051 3000217604
: : od 3000190149
Rosja 701076706 BE-PLS 2050 China | G0 300 >0 e
. ) od 3000221769
Arabia Saudyjska 701068389 BE-PLS 2051 do 3000254981
) od 3000208672
Stowenia 701068386 BE-PLS 2050 do 3000218627
. . od 3000205881
Hiszpania 701068386 BE-PLS 2050 do 3000218627
Szwecja 701068386 BE-PLS 2050 3000208680
. od 3000207490
Szwajcaria 701068386 BE-PLS 2050 do 3000218623
. : od 3000190149
Tajwan 701076706 BE-PLS 2050 China | G0 300070 >
. Od 3000212851
Tajladnia 701068389 BE-PLS 2051 do 3000228855
od 3000207490
Turkey 701068386 BE-PLS 2050 do 3000254979
Turcja 701068390 BO-PLS 2051 3000227579
Zjednoczone Emiraty od 3000221769
Arabskie 701068389 BE-PLS 2051 do 3000254981
. ] od 3000207490
Zjednoczone Krolestwo 701068386 BE-PLS 2050 do 3000254706
) od 3000207500
Wietnam 701068386 BE-PLS 2050 do 3000207509
) od 3000217588
Wietnam 701068389 BE-PLS 2051 do 3000228857

Wydruki i kopie niniejszego dokumentu nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ pod wzgledem waznosci i

poprawnosci.

BRAK KONTROLI po wydrukowaniu Egzemplarz KONTROLOWANY dostepny jest w Dziale QM.
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