21.06.2023 r.

GETINGE 3¢

PILNA notatka dotyczaca bezpieczenstwa

- WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO
FSCA 2248146-06/12/2023-001-R

Wewn3atrzaortalne cewniki balonowe Datascope

Sensation/Sensation Plus/MEGA/Linear, pakowane zestawy do
wprowadzania i zestawy ze zbrojong koszulka naczyniowg

Opis produktu Kod produktu/numer Kod UDI:
katalogowy:
ZESTAW DO WPROWADZANIA — WEWNATRZAORTALNE CEWNIKI D884-00-0019-12 10607567106632
BALONOWE LINEAR 7,5 Fr. 25 cm?® D884-00-0019-13 10607567106649
ZESTAW DO WPROWADZANIA - WEWNATRZAORTALNE CEWNIKI D884-00-0019-16 10607567106724
BALONOWE LINEAR 7,5 Fr. 34/40 cm? D884-00-0019-17 10607567107493
ZESTAW DO WPROWADZANIA - WEWNATRZAORTALNE CEWNIKI D884-00-0019-18 10607567107684
BALONOWE SENSATION 7 Fr. 34/40 cm3 D884-00-0019-21 10607567108025
ZESTAW DO WPROWADZANIA — WEWNATRZAORTALNY CEWNIK D884-00-0019-22 10607567108612
BALONOWY MEGA 8 Fr. 50 cm?® D884-00-0019-23 10607567108599
ZESTAW DO WPROWADZANIA — WEWNATRZAORTALNE CEWNIKI D886-00-0019-25 10607567109657
BALONOWE TRANS-RAY 7 Fr. 34/40 cm? D884-00-0019-26 10607567111810
ZESTAW DO WPROWADZANIA - WEWNATRZAORTALNE CEWNIKI
BALONOWE MEGA 7,5 Fr. 30/40 cm?
ZESTAW DO WPROWADZANIA - WEWNATRZAORTALNY CEWNIK
BALONOWY SENSATION PLUS 7,5 Fr. 40 cm®
ZESTAW DO WPROWADZANIA — WEWNATRZAORTALNY CEWNIK
BALONOWY SENSATION PLUS 8 Fr. 50 cm®
ZESTAW DO WPROWADZANIA — WEWNATRZAORTALNE CEWNIKI
BALONOWE YAMATO PLUS-R 7,5 Fr. 30/35/40 cm3
ZESTAW DO WPROWADZANIA - WEWNATRZAORTALNE CEWNIKI
BALONOWE TRANS-RAY PLUS 7,5 Fr. 35/40 cm?®
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY SENSATION 7 Fr. 34 cm? D684-00-0469-01C 10607567109367
Z AKCESORIAMI (CHINY) D684-00-0469-07 10607567109732
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY SENSATION 7 Fr. 34 cm? D684-00-0470-01C 10607567109374
Z AKCESORIAMI (INDIE) D684-00-0470-07 10607567109749
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY SENSATION 7 Fr. 40 cm? D684-00-0470-09 10607567113135
Z AKCESORIAMI (CHINY) D684-00-0470-01 10607567106779
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY SENSATION 7 Fr. 40 cm? D684-00-0469-01 10607567106755
Z AKCESORIAMI (INDIE) D684-00-0469-09 10607567113128
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY SENSATION 7 Fr. 40 cm? D684-00-0545-01 10607567107656
Z AKCESORIAMI (TURCJA) D684-00-0546-01 00607567107663
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY SENSATION 7 Fr. 40 cm? D684-00-0295-01 10607567107974
Z AKCESORIAMI D684-00-0295-02 10607567107981
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY SENSATION 7 Fr. 34 cm? D684-00-0295-03 10607567109404
Z AKCESORIAMI D684-00-0295-05 10607567109039
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY SENSATION 7 Fr. 34 cm? D684-00-0295-06 10607567109046
Z AKCESORIAMI, TURCJA D684-00-0295-07 10607567111339
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY 7 Fr. 34 cm® TRANS-RAY D684-00-0295-08 10607567111346
Z AKCESORIAMI D684-00-0295-09 10607567113241
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY TRANS-RAY 7 Fr. 40 cm? D684-00-0295-10 10607567113258
Z AKCESORIAMI D684-00-0479-01 10605767106557
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY MEGA 7,5 Fr. 40 cm® D684-00-0479-02 10605767106540
Z AKCESORIAMI D684-00-0479-01C 10605767109329
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY MEGA 7,5 Fr. 40 cm® D684-00-0479-02C 10605767109336
Z AKCESORIAMI (ADAPTER DO POMPY ARROW) D684-00-0479-07 10605767109695
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY MEGA 7,5 Fr. 40 cm® D684-00-0479-08 10605767109701
Z AKCESORIAMI (BEZ STABILIZATORA STATLOCK) D684-00-0479-09 10605767113180
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY MEGA 7,5 Fr. 40 cm® D684-00-0479-10 10605767113142
Z AKCESORIAMI (CHINY) D684-00-0294-01 10607567107950
D684-00-0294-02 10607567107967
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WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY MEGA 7,5 Fr. 40 cm?®
Z AKCESORIAMI | ADAPTEREM DO POMPY ARROW (CHINY)
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY MEGA 7,5 Fr. 40 cm?
Z AKCESORIAMI, BEZ STABILIZATORA STATLOCK — INDIE
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY MEGA 7,5 Fr. 40 cm?
Z AKCESORIAMI, BEZ STABILIZATORA STATLOCK (ADAPTER DO POMPY
ARROW) — INDIE

WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY MEGA 7,5 Fr. 40 cm®
Z AKCESORIAMI (TURCJA)

WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY MEGA 7,5 Fr. 40 cm®
Z AKCESORIAMI (ADAPTER DO POMPY ARROW) (TURCJA)
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY LINEAR 7,5 Fr. 34 cm?
Z AKCESORIAMI

WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY LINEAR 7,5 Fr. 34 cm?
Z AKCESORIAMI (ADAPTER DO POMPY ARROW)
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY LINEAR 7,5 Fr. 34 cm?®
Z AKCESORIAMI (CHINY)

WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY LINEAR 7,5 Fr. 34 cm?®
Z AKCESORIAMI (ADAPTER DO POMPY ARROW)(CHINY)
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY LINEAR 7,5 Fr. 34 cm?
Z AKCESORIAMI (INDIE)

WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY LINEAR 7,5 Fr. 34 cm?3
Z AKCESORIAMI (ADAPTER DO POMPY ARROW) (INDIE)
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY LINEAR 7,5 Fr. 34 cm?®
Z AKCESORIAMI (TURCJA)

WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY LINEAR 7,5 Fr. 34 cm?®
Z AKCESORIAMI | ADAPTEREM DO POMPY ARROW (TURCJA)
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY MEGA 7,5 Fr. 30 cm?®
Z AKCESORIAMI

WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY MEGA 7,5 Fr. 30 cm?
Z AKCESORIAMI (ADAPTER DO POMPY ARROW)
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY MEGA 7,5 Fr. 30 cm®
Z AKCESORIAMI (BEZ STABILIZATORA STATLOCK)
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY MEGA 7,5 Fr. 30 cm®
Z AKCESORIAMI (CHINY)

WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY MEGA 7,5 Fr. 30 cm?
Z AKCESORIAMI | ADAPTEREM DO POMPY ARROW (CHINY)
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY MEGA 7,5 Fr. 30 cm?®
Z AKCESORIAMI, BEZ STABILIZATORA STATLOCK — INDIE
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY MEGA 7,5 Fr. 30 cm®
Z AKCESORIAMI, BEZ STABILIZATORA STATLOCK (ADAPTER DO POMPY
ARROW) — INDIE

WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY MEGA 7,5 Fr. 30 cm®
Z AKCESORIAMI (TURCJA)

WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY MEGA 7,5 Fr. 30 cm?®
Z AKCESORIAMI (ADAPTER DO POMPY ARROW) (TURCJA)
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY LINEAR 7,5 Fr. 40 cm?3
Z AKCESORIAMI

WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY LINEAR 7,5 Fr. 40 cm?®
Z AKCESORIAMI (ADAPTER DO POMPY ARROW)
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY LINEAR 7,5 Fr. 40 cm?®
Z AKCESORIAMI (CHINY)

WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY LINEAR 7,5 Fr. 40 cm?3
Z AKCESORIAMI (ADAPTER DO POMPY ARROW)(CHINY)
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY LINEAR 7,5 Fr. 40 cm?
Z AKCESORIAMI (INDIE)

WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY LINEAR 7,5 Fr. 40 cm?®
Z AKCESORIAMI (ADAPTER DO POMPY ARROW)(INDIE)
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY LINEAR 7,5 Fr. 40 cm?®
Z AKCESORIAMI (TURCJA)

WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY LINEAR 7,5 Fr. 40 cm?3
Z AKCESORIAMI | ADAPTEREM DO POMPY ARROW (TURCJA)
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY LINEAR 7,5 Fr. 25 cm?
Z AKCESORIAMI

WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY LINEAR 7,5 Fr. 25 cm?®
Z AKCESORIAMI (ADAPTER DO POMPY ARROW)
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY LINEAR 7,5 Fr. 25 cm?®
Z AKCESORIAMI (CHINY)

D684-00-0294-03
D684-00-0294-05
D684-00-0294-06
D684-00-0294-07
D684-00-0294-08
D684-00-0294-09
D684-00-0294-10
D684-00-0480-01
D684-00-0480-02
D684-00-0480-01C
D684-00-0480-02C
D684-00-0480-07
D684-00-0480-08
D684-00-0480-09
D684-00-0480-10
D684-00-0478-01
D684-00-0478-02
D684-00-0478-01C
D684-00-0478-02C
D684-00-0478-07
D684-00-0478-08
D684-00-0478-09
D684-00-0478-10
D684-00-0568-01
D684-00-0568-03
D684-00-0568-05

D684-00-0568-09
D684-00-0576-01
D684-00-0576-03

D684-00-0576-05

D684-00-0576-09
D684-00-0296-01
D684-00-0296-02
D684-00-0296-03
D684-00-0296-09
D684-00-0296-10
D684-00-0498-01
D684-00-0498-07
D684-00-0498-08
D684-00-0607

D684-00-0608

D684-00-0559-01
D684-00-0559-02

D684-00-0560-01
D684-00-0560-02

D684-00-0561-01
D684-00-0561-02

10607567109398
10607567109015
10607567109022
10607567111315
10607567111322
10607567113227
10607567113234
10607567106564
10607567106571
10607567109343
10607567109350
10607567109718
10607567109725
10607567113197
10607567113159
10607567106526
10607567106533
10607567109305
10607567109312
10607567109671
10607567109688
10607567113203
10607567113210
10607567108063
10607567109428
10607567109442

10607567113166
10607567108605
10607567109435

10607567109381

10607567113173
10607567108001
10607567108018
10607567109411
10607567113265
10607567113272
10607567107301
10607567109756
10607567109763
10607567111711
10607567111728
10607567107585
10607567107592

10607567107608
10607567107615

10607567107622
10607567107639
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WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY LINEAR 7,5 Fr. 25 cm®

Z AKCESORIAMI (ADAPTER DO POMPY ARROW) (CHINY)
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY LINEAR 7,5 Fr. 25 cm?

Z AKCESORIAMI (INDIE)

WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY LINEAR 7,5 Fr. 25 cm?

Z AKCESORIAMI (ADAPTER DO POMPY ARROW) (INDIE)
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY LINEAR 7,5 Fr. 25 cm?

Z AKCESORIAMI (TURCJA)

WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY LINEAR 7,5 Fr. 25 cm?

Z AKCESORIAMI | ADAPTEREM DO POMPY ARROW (TURCJA)

SENSATION PLUS 7,5 Fr. 40 cm3 Z AKCESORIAMI

SENSATION PLUS 7,5 Fr. 40 cm3 Z AKCESORIAMI (BEZ STABILIZATORA
STATLOCK)

SENSATION PLUS 7,5 Fr. 40 cm3 Z AKCESORIAMI (Z PRZEWODAMI
CISNIENIOWYMI, BEZ DRUTU MANDRYNU) (CHINY)

SENSATION PLUS 7,5 Fr. 40 cm3 Z AKCESORIAMI (TURCJA)
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY SENSATION PLUS 8 Fr. 50 cm?
Z AKCESORIAMI

WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY SENSATION PLUS 8 Fr. 50 cm?
Z AKCESORIAMI (Z PRZEWODAMI CISNIENIOWYMI, BEZ DRUTU MANDRYNU)
(BEZ STABILIZATORA STATLOCK)

WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY SENSATION PLUS 8 Fr. 50 cm?
Z AKCESORIAMI (Z PRZEWODAMI CISNIENIOWYMI, BEZ DRUTU MANDRYNU)
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY SENSATION PLUS 8 Fr. 50 cm?
Z AKCESORIAMI (TURCJA)

WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY MEGA 8 Fr. 50 cm? ZE
STABILIZATOREM STATLOCK

WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY MEGA 8 Fr. 50 cm? ZE
STABILIZATOREM STATLOCK | ADAPTEREM DO POMPY ARROW
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY MEGA 8 Fr. 50 cm?

Z AKCESORIAMI (BEZ STABILIZATORA STATLOCK)

WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY MEGA 8 Fr. 50 cm?

Z AKCESORIAMI (TURCJA)

WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY MEGA 8 Fr. 50 cm?

Z AKCESORIAMI | ADAPTEREM DO POMPY ARROW (TURCJA)
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY MEGA 8 Fr. 50 cm?

Z AKCESORIAMI (CHINY)

WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY MEGA 8 Fr. 50 cm?

Z AKCESORIAMI (INDIE)

WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY MEGA 8 Fr. 50 cm3

Z AKCESORIAMI (ADAPTER DO POMPY ARROW) (INDIE)
WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY TRANS-RAY PLUS 7,5 Fr 35 cm?3
Z AKCESORIAMI

WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY TRANS-RAY PLUS 7,5 Fr. 40 cm?3
Z AKCESORIAMI

WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY YAMATO PLUS-R 30 cm?3

Z AKCESORIAMI | ZESTAWEM DO WYCOFYWANIA

WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY YAMATO PLUS-R 30 cm?3

Z AKCESORIAMI | ZESTAWEM DO WYCOFYWANIA

(ADAPTER DO POMPY ARROW)

WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY YAMATO PLUS-R 35 cm?3

Z AKCESORIAMI | ZESTAWEM DO WYCOFYWANIA

WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY YAMATO PLUS-R 35 cm?3

Z AKCESORIAMI | ZESTAWEM DO WYCOFYWANIA

(ADAPTER DO POMPY ARROW)

WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY YAMATO PLUS-R 40 cm?3

Z AKCESORIAMI | ZESTAWEM DO WYCOFYWANIA

WEWNATRZAORTALNY CEWNIK BALONOWY YAMATO PLUS-R 40 cm?3

Z AKCESORIAMI | ZESTAWEM DO WYCOFYWANIA

(ADAPTER DO POMPY ARROW)

ZESTAW ZE ZBROJONA KOSZULKA NACZYNIOWA DO CEWNIKOW LINEAR
7,5 Fr. 1 MEGA 7,5 Fr.

ZESTAW ZE ZBROJONA KOSZULKA NACZYNIOWA DO CEWNIKOW
SENSATION 7 Fr.

ZESTAW ZE ZBROJONA KOSZULKA NACZYNIOWA DO CEWNIKOW
SENSATION PLUS | MEGA 8 Fr.

D684-00-0403-05
D684-00-0403-06
D684-00-0403-10

10607567106656
10607567106694
10607567107943
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Numery dystrybuowanych
wadliwych serii:

Wszystkie

Daty produkciji:

Zestawy wewnatrzaortalnych cewnikéw balonowych: od
9 maja 2020 r.

zestawy do wprowadzania i zestawy ze zbrojong koszulka
naczyniowa: od 31 maja 2018 r.

Daty dystrybuciji:

Zestawy wewnatrzaortalnych cewnikéw balonowych: od
9 maja 2020 r.

zestawy do wprowadzania i zestawy ze zbrojong koszulka

naczyniowa: od 31 maja 2018 r.

Szanowni kierownicy ds. zarzgdzania ryzykiem!

Spoétka Datascope Corp., jednostka zalezna spotki Getinge, inicjuje dobrowolne wycofanie
wyrobu medycznego: wewngtrzaortalnych cewnikdw balonowych Sensation/MEGA/Linear,
zestawow do wprowadzania izestawow ze zbrojong koszulkg naczyniowg spofki
Datascope/Getinge ze wzgledu na problem, ktéry moze wptywa¢ na bezpieczenstwo
pacjentow w trakcie wprowadzania wewnatrzaortalnych cewnikdéw balonowych przy uzyciu
koszulki naczyniowe;.

Klienci zgtaszali, Zze rozszerzacz dotgczany do zestawédw do wprowadzania
wewnatrzaortalnych cewnikdw balonowych spoétki Datascope/Getinge peka u nasady przy
prébie wyjecia rozszerzacza z koszulki naczyniowej, w zwigzku z czym trzon rozszerzacza
pozostaje w koszulce naczyniowe).

Identyfikacja problemu:

W okresie 3 (trzech) lat od 2020 r. spotka Datascope/Getinge otrzymata 10 (dziesiec)
reklamacji, w ktérych zgtaszano zdarzenia w postaci pekania rozszerzacza u nasady
podczas wprowadzania wewnagtrzaortalnego cewnika balonowego, co powodowato
pozostanie trzonu rozszerzacza w koszulce naczyniowej. Wsréd 10 (dziesieciu) zgtoszonych
zdarzen wystapity 3 (trzy) ciezkie zdarzenia niepozadane i 1 (jeden) zgon pacjenta.

Wszystkie zgtoszone zdarzenia zostaty poddane ocenie i zidentyfikowano potencjalnie
wadliwe serie produktéw. Prowadzimy czynnosci wyjasniajgce w celu poznania przyczyny tej
wady produktu.

Zagrozenie dla zdrowia:

Jesli rozszerzacz peknie i pozostanie w koszulce naczyniowej podczas wprowadzania
wewnatrzaortalnego cewnika balonowego przy uzyciu koszulki, nalezy usung¢ zespot
rozszerzacza i koszulki naczyniowej, a nastepnie uzy¢ innego zespotu rozszerzacza

I koszulki naczyniowej do wprowadzenia wewnatrzaortalnego cewnika balonowego. Jesli
trzon rozszerzacza oddzieli sie czesciowo lub catkowicie od koszulki, moze by¢ konieczne
usuniecie go metodg chirurgiczng.

Jezeli rozszerzacz pozostaty w koszulce naczyniowej nie zostanie zabezpieczony, moze
dojs¢ do uszkodzenia tetnicy udowej, aorty zstepujgcej albo powstania zatoru
spowodowanego przez rozszerzacz. Leczenie z wykorzystaniem wewnatrzaortalnego
cewnika balonowego bedzie mozna rozpoczgé dopiero po wymianie rozszerzacza i koszulki
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naczyniowej oraz po przeprowadzeniu ewentualnego zabiegu chirurgicznego w celu
usuniecia rozszerzacza albo jesli do leczenia zostanie wykorzystane inne miejsce
wprowadzenia (tetnica udowa po przeciwnej stronie ciata). W najgorszym przypadku ta
usterka wyrobu moze doprowadzi¢ do zgonu.

Jezeli u pacjenta nie mozna wprowadzi¢ cewnika bez koszulki naczyniowej albo nie mozna
znalez¢ innego odpowiedniego zespotu rozszerzacza ikoszulki naczyniowej, nalezy
zastosowac alternatywne metody wspomagania hemodynamicznego w oparciu 0 ocene
lekarza.

Pacjenci poddawani obecnie leczeniu z zastosowaniem wskazanego wewnagtrzaortalnego
cewnika balonowego nie sg narazeni na uraz spowodowany tym problemem.

Dzialania, ktére musi obecnie podjaé uzytkownik:

W toku weryfikacji naszej dokumentacji stwierdzono, ze w Panstwa placéwce mogg
znajdowac sie wewnagtrzaortalne cewniki balonowe spoétki Datascope/Getinge (zawierajgce
wadliwy zespot rozszerzacza i koszulki naczyniowej) lub zestawy do wprowadzania i zestawy
ze zbrojong koszulkg naczyniowg. Prosimy niezwtocznie sprawdzi¢ stan magazynu placowki,
aby stwierdzi¢, czy posiadajg Panstwo jakiekolwiek wadliwe produkty.

Aby zapobiec urazom u pacjentéw, do wprowadzania cewnika przy uzyciu koszulki
naczyniowej NIE NALEZY UZYWAC koszulki naczyniowej ani rozszerzacza dotgczonych do
wskazanych zestawow do wprowadzania wewnatrzaortalnych cewnikéw balonowych spofki
Datascope/GETINGE. Ponadto nie nalezy uzywaé dostarczonej koszulki naczyniowej spotki
Datascope/GETINGE z innym rozszerzaczem, poniewaz koszulka naczyniowa spofKi
Datascope/GETINGE zostata opracowana do bezpiecznego stosowania wytgcznie razem
z dotgczonym do niej rozszerzaczem. Moze to spowodowac uraz u pacjenta.

Cztery opcje dostepne dla Klientéw:

1. Wprowadzanie cewnika za pomocga koszulki naczyniowej mozna
przeprowadzi¢ w wykorzystaniem innego zespotu rozszerzacza i koszulki
naczyniowej.

Spétka Datascope/Getinge zdaje sobie sprawe, ze Panstwa pacjenci pilnie potrzebujg
kontrapulsacji, w zwigzku z czym do czasu dostarczenia zastepczych zespotow
rozszerzacza ikoszulki naczyniowej Datascope do wskazanych zestawéw do
wprowadzania spotka zaleca postepowanie zgodnie z ponizszymi instrukcjami, aby
umozliwi¢ bezpieczne wprowadzanie wewnagtrzaortalnych cewnikow balonowych
spotki Datascope/Getinge za pomocg koszulki naczyniowej:

Mozna wprowadza¢ wewngtrzaortalne cewniki balonowe przy uzyciu innego zespotu
rozszerzacza i koszulki naczyniowej zawierajgcego zbrojong koszulke naczyniows.
Zbrojona koszulka naczyniowa musi mie¢ nastepujgce parametry:
- dlugos¢ 10-15,2 cm;
- srednica wieksza od Srednicy dostarczonej koszulki naczyniowej do
wewnatrzaortalnego cewnika balonowego spétki Datascope/Getinge o jeden rozmiar

w skali Fr (French).
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Aby zapobiec pogorszeniu integralnosci i dziatania wewnatrzaortalnego cewnika balonowego,
uzyta koszulka naczyniowa musi mie¢ wystarczajgco duzg Srednice oraz odpowiednig dtugosc.
Ponadto nalezy uzywac zbrojonej koszulki naczyniowej, aby zapobiec zaginaniu sie
wewnatrzaortalnego cewnika balonowego.

Dobér innej zbrojonej koszulki naczyniowej:

Aby zapobiec uszkodzeniu wewnagtrzaortalnego cewnika balonowego spofki
Datascope/Getinge, zaleca sie, aby Klienci uzywali innych zespotéw rozszerzacza
i koszulki naczyniowej ze zbrojonymi koszulkami naczyniowymi 0 ponizszych
rozmiarach dla kazdego rozmiaru w skali Fr wewnagtrzaortalnego cewnika
balonowego. Nalezy mie¢ na uwadze, ze nie przeprowadzono/nie zwalidowano
formalnych badan z zastosowaniem koszulek naczyniowych innych niz
dostarczane przez spétke Datascope/Getinge. Jednakze oczekuje sie, ze koszulka
0 wiekszym rozmiarze umozliwi bezpieczne wprowadzenie wewnatrzaortalnego
cewnika balonowego bez wptywu na jego dziatanie.

Rozmiary innych zbrojonych koszulek naczyniowych
Wewnatrzaortalny cewnik balonowy Datascope/Getinge 7 Fr: 8 Fr (dtugos$¢:
10-15,2 cm)

Wewnagtrzaortalny cewnik balonowy Datascope/Getinge 7,5 Fr: 8 Fr (dtugos¢: 10-15,2 cm)
Wewnagtrzaortalny cewnik balonowy Datascope/Getinge 8 Fr: 9 Fr (dtugos¢: 10-15,2 cm)

OSTRZEZENIA DOTYCZACE WPROWADZANIA CEWNIKOW

Z WYKORZYSTANIEM INNYCH KOSZULEK NACZYNIOWYCH:

e Przed wprowadzeniem wewnatrzaortalnego cewnika balonowego spofki
Datascope/Getinge za pomocg innej koszulki naczyniowej nalezy
potwierdzi¢, ze dostepny jest dostarczony prowadnik o $rednicy
0,025 cala. Zastosowanie innego rozmiaru prowadnika ~moze
uniemozliwi¢ bezpieczne wprowadzenie wewngtrzaortalnego cewnika
balonowego spétki Datascope/Getinge oraz moze niekorzystnie wptynagé
na dziatanie produktu.

e Jezeli wybrana koszulka naczyniowa posiada port boczny, nalezy
podfgczyé dren do ciggtego ptukania zgodnie z instrukcjg dotyczacag
produktu.

e Nalezy wprowadzi¢ wewnagtrzaortalny cewnik balonowy zgodnie
z aktualng instrukcjg obstugi wewnatrzaortalnego cewnika balonowego
spotki Datascope/Getinge.

2. Jezeli w Panstwa placéwce stosuje sie obecnie technike wprowadzania
cewnika bez koszulki naczyniowej, moga Panstwo zachowa¢
wewnatrzaortalny cewnik balonowy oraz zestaw do wprowadzania, aby
w dalszym ciggu prowadzi¢ leczenie ta technika.

Jesli lekarz uzna, ze u pacjenta mozna wprowadzi¢ cewnik bez uzycia koszulki
naczyniowej, wewnatrzaortalny cewnik balonowy mozna wprowadzi¢ w ramach
rutynowej procedury. Niniejsza notatka nie dotyczy wewnatrzaortalnych cewnikow
balonowych i pozostatych elementow  zestawu do  wprowadzania
wewnatrzaortalnego cewnika balonowego, w tym rozszerzacza naczyniowego
stosowanego do wprowadzania cewnika bez uzycia koszulki naczyniowe;.
Przypominamy, ze zgodnie z instrukcja obstugi wprowadzanie
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wewnatrzaortalnego cewnika balonowego bez uzycia koszulki naczyniowej nie
jest zalecane w przypadku pacjentow z ciezkg otytoscia, bliznami w okolicy
pachwinowej ani zinnymi przeciwwskazaniami do wprowadzania
przezskornego. Ponadto w przypadku wystgpienia trudnosci podczas
wprowadzania wewnagtrzaortalnego cewnika balonowego bez uzycia koszulki
naczyniowej nalezy usungé wewnagtrzaortalny cewnik balonowy i wprowadzi¢ go
ponownie z wykorzystaniem koszulki naczyniowej o odpowiednim rozmiarze,
zgodnie z powyzszymi informacjami.

3. Jezeli zdecyduja sie Panstwo nadal wprowadzaé¢ cewniki z wykorzystaniem
dostarczonego rozszerzacza i koszulki naczyniowej, zaleca sie postepowanie
zgodnie z ponizszg instrukcja.

e W przypadku pekniecia rozszerzacza podczas wprowadzania cewnika nie nalezy
podejmowac prob usuniecia rozszerzacza
i koszulki naczyniowej osobno. Préba usuniecia wytgcznie czesci rozszerzacza, ktora

pozostata w koszulce naczyniowej, moze spowodowac przemieszczenie sie
rozszerzacza do wnetrza naczynia i uraz.

e Aby usungc¢ pozostatg czes¢ rozszerzacza i koszulke, nalezy potgczy¢ ze sobg
rozszerzacz i koszulke za pomocg zacisku.

e Wycofywac z naczynia jednoczesnie prowadnik oraz zespot rozszerzacza i koszulki
naczyniowej do momentu catkowitego usuniecia rozszerzacza z naczynia.

e Nastepnie mozna zdjgc¢ zespot rozszerzacza i koszulki naczyniowej z prowadnika.

e Ponownie wprowadzi¢ prowadnik, o ile jest to mozliwe w danym miejscu.

4. Zwrot wewnatrzaortalnego cewnika balonowego spotki
Datascope/Getinge oraz zestawu do wprowadzania lub zestawu do
wprowadzania izestawu ze zbrojong koszulka naczyniowg w celu
otrzymania zwrotu kosztow.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze ze wzgledu na obecne braki w tarncuchu dostaw
w przypadku zwrotu niewykorzystanych/nieprzeterminowanych wadliwych
cewnikéw z Panstwa zapasow oferujemy petny zwrot kosztéw wszelkich
wadliwych wewnagtrzaortalnych cewnikéw balonowych. Prosimy o kontakt
z Dziatem Obstugi Klienta Datascope/Getinge: cspoland@getinge.com w celu
uzyskania numeru upowaznienia do zwrotu produktu (return authorization
number, RMA) oraz instrukcji wysytki.

Prosimy przekaza¢ te informacje wszystkim obecnym i potencjalnym uzytkownikom wewnagtrzaortalnych
cewnikéw balonowych spétki Datascope/Getinge w Panstwa szpitalu/placéwce.

Jesli sg Panstwo dystrybutorem i wysytali jakiekolwiek wadliwe produkty do klientow,
prosimy przekazac¢ im niniejsze pismo w celu podjecia odpowiednich dziatan.

Prosimy wypetni¢ i podpisac¢ zatgczony formularz ,WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO
— FORMULARZ ODPOWIEDZI” (strona 7), aby potwierdzi¢ otrzymanie niniejszego
powiadomienia, oraz poda¢ numer RMA przekazany przez Dziat Obstugi Klienta. Prosimy
zwrdci¢é wypetniony formularz do spoétki Datascope Corp./Getinge poprzez przestanie
zeskanowanej kopii formularza pocztg elektroniczng na adres
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agnieszka.pietras@getinge.com.

Rodzaj dziatania podjeteqo przez spétke:
Spoétka Datascope/Getinge wykryta problem z rozszerzaczem i wspétpracuje z dostawcg w celu
rozwigzania problemu. Dystrybucja nowego produktu rozpocznie sie, gdy tylko bedzie on dostepny.

Niniejsze powiadomienie o dobrowolnym zewnetrznym dziataniu korygujgcym dotyczgcym
bezpieczenstwa dotyczy wytgcznie produktow wymienionych na stronach 1 i 2. To dobrowolne
dziatanie korygujgce nie dotyczy zadnych innych produktéw.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze spowodowac to wycofanie. W razie
jakichkolwiek pytan prosimy kontaktowac sie z miejscowym przedstawicielem albo biurem spoiki
Magquet Cardiovascular, LLC/Getinge.

Z powazaniem

Agnieszka Pietras
Quality & Regulatory Compliance Manager
Poland, Baltics, Ukraine

GETINGE 3¢

21.06.2023 r.
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PILNA notatka dotyczgca bezpieczenstwa — WYCOFANIE WYROBU
MEDYCZNEGO - Formularz odpowiedzi
FSCA 2248146-06/12/2023-001-R
Wewnatrzaortalne cewniki balonowe Datascope
Sensation/Sensation Plus/MEGA/Linear, zestawy do wprowadzania

Lzestawv ze zbroiona koszulka naczvniowa

DATY DYSTRYBUCII: Zestawy wewnatrzaortalnych cewnikéw balonowych dystrybuowane po 9 maja 2020 r.
Zestawy do wprowadzania i zestawy ze zbrojong koszulka naczyniowg — po 31 maja 2018 r.

Prosimy potwierdzi¢ przeczytanie i zrozumienie niniejszej pilnej notatki dotyczacej bezpieczeristwa
dotyczacej wewnatrzaortalnych cewnikéw balonowych Sensation/MEGA/Linear spétki Datascope
wymienionych na str. 1, ktérych dotyczy omawiane wycofanie. Prosimy dopilnowa¢, aby wszyscy
uzytkownicy wewnatrzaortalnych cewnikéw balonowych Sensation/MEGA/Linear, zestawéw do
wprowadzania i zestawow ze zbrojong koszulkg naczyniowa spétki Datascope w danej placéwce zostali
odpowiednio poinformowani, i wypetni¢ wszystkie stosowne pola formularza niezaleznie od tego, czy
posiadajg Panstwo produkty do zwrotu.

Dane przedstawiciela placéwki:

Imie i nazwisko Stanowisko:
Oddziat: Telefon:
Podpis Data:

Nazwa szpitala

Adres, miejscowos¢, wojewddztwo:

NIE POSIADAM WADLIWYCH PRODUKTOW, POSIADAM WADLIWY PRODUKT

Jezeli posiadajg Panstwo na stanie wadliwe serie wyrobdéw, ktére nalezy zwrdécic, prosimy o wypetnienie ponizszej
tabeli:
Podac serie llos¢ Nr RMA

Prosimy zwrdci¢ wypetniony formularz POCZTA ELEKTRONICZNA na adres agnieszka.pietras@getinge.com.
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