PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

FCA nr 168
Wyroby: Modut do pomiaréw oksymetrii tkankowej FORE-SIGHT ELITE oraz monitor do
pomiaréw oksymetrii tkankowej FORE-SIGHT ELITE
Numery modeli: HEMFSM10 oraz 01-06-3000

Numery seryjne: patrz numery seryjne w formularzu potwierdzenia
Kody UDI: 00690103208573 oraz 10609538630009

WYMAGANE DZIALANIE
<DD.MM.RRRR>

<Nr klienta>

<Nazwisko osoby kontaktowej lub oddziat>
<Nazwa firmy>

<Do: DZIAL ZARZADZANIA RYZYKIEM>
<Adres>

<Kod pocztowy / miasto>

Szanowni Klienci i Dystrybutorzy!

Firma Edwards Lifesciences dobrowolnie powiadamia klientéw o dziataniu korygujgcym dotyczacym
modutu do pomiaréw oksymetrii tkankowej FORE-SIGHT ELITE oraz monitora do pomiaréw oksymetrii
tkankowej FORE-SIGHT ELITE o podanych powyzej numerach modeli. Nie ma koniecznosci zwrotu
jakichkolwiek wyrobow.

Szczegotowe informacje o wyrobach, ktérych dotyczy problem:

Wyroby, ktorych dotyczy problem, sg przeznaczone do monitorowania wysycenia hemoglobiny tlenem
(StO2) we krwi z uzyciem jednorazowych czujnikéw

Modut do pomiaréw saturaciji tkankowej FORE-SIGHT ELITE:

Nieinwazyjny modut do pomiaru oksymetrii tkankowej FORE-SIGHT ELITE jest przeznaczony do uzycia
jako dodatkowy monitor do pomiarow wysycenia hemoglobiny tlenem we krwi przy pomocy czujnikow u
0s6b objetych ryzykiem wystgpienia stanéw niedokrwiennych charakteryzujgcych sie ograniczeniem lub
brakiem przeptywu. Modut oksymetru tkankowego FORE-SIGHT ELITE jest przeznaczony do
wyswietlania wartosci StO, na zaawansowanym monitorze HemoSphere oraz jest wskazany do uzytku
w nastepujgcy sposéb:

o Czujniki duze “L” uzyte z oksymetrem tkankowym FORE-SIGHT ELITE sg przeznaczone do
uzycia u pacjentow dorostych i nastoletnich o masie ciata = 40 kg.

e Czujniki srednie “M” uzyte z oksymetrem tkankowym FORE-SIGHT ELITE sg przeznaczone do
uzycia u pacjentéw pediatrycznych o masie ciata = 3 kg.

e Czujniki mate “S” uzyte z oksymetrem tkankowym FORE-SIGHT ELITE s3g przeznaczony do
uzycia na gtowie u pacjentéw pediatrycznych o masie ciata < 8 kg oraz do uzycia poza gtowg u
pacjentow pediatrycznych o masie ciata < 5 kg.
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Monitor do pomiaréw saturacji tkankowej FORE-SIGHT ELITE:

Nieinwazyjny monitor do pomiaréw saturacji tkankowej FORE-SIGHT ELITE jest przeznaczony do uzycia
jako dodatkowy monitor do pomiaréw wysycenia hemoglobiny tlenem we krwi przy pomocy czujnikow u
0s6b objetych ryzykiem wystgpienia standw niedokrwiennych charakteryzujgcych sie ograniczeniem lub
brakiem przeptywu. Wyréb ten jest przeznaczony do uzycia w nastepujacy sposob:

o Czujniki duze “L” uzyte z oksymetrem tkankowym FORE-SIGHT ELITE s3g przeznaczone do
uzycia u pacjentéw dorostych i nastoletnich o masie ciata = 40 kg.

o Czujniki srednie “M” uzyte z oksymetrem tkankowym FORE-SIGHT ELITE sg przeznaczone do
uzycia u pacjentow pediatrycznych o masie ciata = 3 kg.

e Czujniki mate “S” uzyte z oksymetrem tkankowym FORE-SIGHT ELITE sg przeznaczony do
uzycia na gtowie u pacjentéw pediatrycznych o masie ciata < 8 kg oraz do uzycia poza gtowg u
pacjentow pediatrycznych o masie ciata < 5 kg.

Opis problemu oraz zalecenia dla uzytkownika i dystrybutora:

W przypadku korzystania z modutu do pomiaréw saturacji tkankowej FORE-SIGHT ELITE (model
HEMFSM10) lub monitora do pomiaréw saturacji tkankowej FORE-SIGHT ELITE (model 01-06-3000) z
czujnikiem duzym “L” Fore-Sight Elite (FSESL) w niektorych lokalizacjach somatycznych (rece i nogi)
wartosci StO, moga by¢ niepoprawnie zanizone. Gdy bezwzgledne wartosci StO, sg zaburzone, trend
kierunku pozostaje prawidtowy, moze jednak wykazywac wieksze wahania wartosci.

Problemy nie dotyczg pomiaréw z wykorzystaniem czujnika duzego “L” na gtowie i boku/brzuchu u
pacjentow dorostych. Problemy nie dotyczg pomiaréw wykonywanych w trakcie monitorowania
pacjentéw pediatrycznych i neonatologicznych z wykorzystaniem czujnika matego “S” i Sredniego “M”.

Niskie wartosci StO, mogg prowadzi¢ do wdrozenia niezamierzonego lub nieodpowiedniego leczenia.
Podczas uzywania czujnikéw duzych niskie wartosci StO, mozna zaobserwowaé po uruchomieniu.
Pozwoli to lekarzowi na ocene stanu klinicznego pacjenta przed wdrozeniem dodatkowego leczenia.
System wygeneruje alarm w przypadku wystgpienia wartosci wykraczajgcych poza ustawiony zakres
fizjologiczny.

Firma Edwards otrzymata trzy (3) wewnetrzne skargi zwigzane z tym problemem.
Klienci powinni zaprzesta¢ uzywania czujnikow duzych “L” w okreslonych lokalizacjach somatycznych
(rece i nogi). Problemy nie dotyczg pomiaréw z wykorzystaniem czujnikbw duzych “L” na gtowie i

boku/brzuchu.

Instrukcje dla klientow:

o Prosimy o zapoznanie sie z listem do klienta w celu uzyskania informacji o korzystaniu z wyrobu,
ktérego dotyczy problem.

e Prosimy o zastosowanie sie do instrukcji zawartych w zatgczonym formularzu potwierdzenia w celu
zakonczenia procesu potwierdzenia.

e Nie nalezy zwracac¢ zadnych wyrobow.

o Nalezy rozpowszechni¢ niniejszg notatke w Panstwa organizacji oraz w kazdej organizacji, do ktore;j
przekazano wyroby, ktérych potencjalnie dotyczy problem.
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e Sprawdzi¢ stan magazynowy w Panstwa placéwce.

Prosimy o przestanie pocztg elektroniczng wypetnionego formularza do Dziatu obstugi klienta
firmy Edwards na adres Customer Service PL@edwards.com ciggu 15 dni od daty otrzymania
niniejszej notatki.

Informacje o dziataniach, ktére powinien podja¢ dystrybutor:

Prosimy o zapoznanie sie z tym listem i o wypetnienie formularza potwierdzenia. Prosimy o zwrot
wypetnionego  formularza do  Dziatu  obstugi  klienta  firmy Edwards na  adres
Customer Service PL@edwards.com w ciggu 15 dni od daty otrzymania niniejszej notatki. Prosimy o
przekazanie niniejszej notatki dla klientow do wszystkich Panstwa klientow, ktérzy zakupili wyrdb firmy
Edwards, ktérego dotyczy problem. Jezeli wyréb, ktdrego dotyczy problem, nadal znajduje sie w Panstwa
posiadaniu, prosimy przerwacé jego dystrybucje do wszystkich klientéw. W celu uzyskania instrukciji
dotyczgcych postepowania z wyrobem wcigz znajdujgcym sie w Panstwa posiadaniu mozna
kontaktowac sie Dziatem pomocy technicznej firmy Edwards.

Niniejszag notatke nalezy przekazac¢ wszystkim osobom w Panstwa placéwce, ktére powinny dowiedzie¢
sie 0 tym dziataniu korygujgcym. Prosimy o dostarczenie niniejszej notatki innym organizacjom, jesli
zostat im przekazany lub dostarczony wyréb, ktérego dotyczy problem.

Doceniamy Panstwa wspétprace konieczng dla odpowiedniego zapoznania sie z niniejszg notatka i jej
zrozumienia. Firma Edwards przekazata wiasciwym organom informacje o niniejszym dziataniu
korygujgcym.

W razie pytan prosimy o skontaktowanie sie z Dziatem pomocy technicznej firmy Edwards pod numerem
Tech Support PL@Edwards.com / +48 22 25 63 884

Z powazaniem

A G oo

Linnette Torres
Wicedyrektor ds. jakosci, intensywna terapia
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PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
FCA nr 168

Wyroby: Modut oksymetru tkankowego FORE-SIGHT ELITE oraz monitor oksymetru

tkankowego do bezwzglednej saturacji tkankowej FORE-SIGHT ELITE
Numery modeli: HEMFSM10 oraz 01-06-3000

Numery seryjne lub numery partii: patrz numery seryjne w formularzu potwierdzenia
Kody UDI: 00690103208573 oraz 10609538630009

FORMULARZ POTWIERDZENIA

<Nr klienta>

<Nazwa firmy>

<Do: DZIAL ZARZADZANIA RYZYKIEM>
<Adres>

<Kod pocztowy / miasto>

Dystrybutorzy:

Prosimy o wypetnienie formularza potwierdzenia i przekazanie listu do klienta wszystkim Panstwa
klientom, ktorzy zakupili modut do pomiarow saturacji tkankowej FORE-SIGHT ELITE i/lub monitor do
pomiarow saturacji tkankowej FORE-SIGHT ELITE objete dziataniem.

Klienci i Dystrybutorzy:

Prosimy o zapoznanie sie z listem do klienta w celu uzyskania informacji o korzystaniu z wyrobu,
ktérego dotyczy problem.

Prosimy o zastosowanie sie do instrukcji zawartych w zatgczonym formularzu potwierdzenia w celu
zakonczenia procesu potwierdzenia.

Nie nalezy zwraca¢ zadnych wyrobdw.

Nalezy rozpowszechni¢ niniejszg notatke w Panstwa organizacji oraz w kazdej organizacji, do
ktorej przekazano wyroby, ktérych potencjalnie dotyczy problem.

Sprawdzi¢ stan magazynowy w Panstwa placowce.

Prosimy o przestanie pocztg elektroniczng wypetnionego formularza do Dziatu obstugi klienta firmy
Edwards na adres Customer Service PL@edwards.com w ciggu 15 dni od daty otrzymania
niniejszej notatki.

W razie pytanh prosimy o skontaktowanie sie z Dziatem pomocy technicznej firmy Edwards pod numerem
Tech Support PL@Edwards.com / +48 22 25 63 884

llos¢ dostarczona Liczba dostepnych

Model Numer seryjny z EW urzadzen
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Imie i nazwisko

(drukowanymi literami):

Tytut/dziat:

Numer telefonu:

Podpis:

Data:
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