GETINGE 3¢

10.08 2022 r.
PILNA INFORMACIJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA - WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO
Zestaw do wprowadzania SENSATION PLUS 8Fr. 50cm3 IAB
SENSATION PLUS 8Fr. Cewnik 50cm3 IAB
MEGA 8Fr. Cewnik 50cc IAB

Numer czesci/UDI: 10607567107301 - 0684-00-0498-01 MEGA 8Fr. Cewnik 50cc IAB

10607567108599 - 0884-00-0019-23  Zestaw do wprowadzania SENSATION PLUS 8Fr. 50cm3 IAB
10607567108605 - 0684-00-0576-01  SENSATION PLUS 8Fr. Cewnik 50cm3 IAB

10607567109619 - 0684-00-0296-01U MEGA 8Fr. Cewnik 50cm3 IAB

10607567109633 - 0684-00-0576-01U SENSATION PLUS 8Fr. Cewnik 50cm3 IAB

Numery

rozdystrybuowanych | 3000166607 3000168086 3000169722 3000170709 3000171501 3000172352 3000172353
partii wyrobu, 3000176574 3000176633 3000182611 3000183312 3000183313 3000184437 3000185680
ktorych dotyczy 3000186654 3000186655 3000196023 3000199196 3000199197 3000199198 3000200147

niniejszy komunikat: | 3000202083 3000213850 3000217952

Daty produkcji: 04 maja 2021 r. do 31 stycznia 2022 r.

Daty dystrybucji: 25 czerwca 2021 r. do 5 kwietnia 2022 r.

Szanowni Panstwo

Datascope Corp., spétka zalezna Getinge, inicjuje dobrowolne wycofanie urzgdzenia medycznego dla ograniczonej liczby partii 8Fr.
Cewnikéw IAB o pojemnosci 50cm3 i zestawdw do ich wprowadzania ze wzgledu na niewymiarowy rozszerzacz naczyn zawarty w
zestawie do wprowadzania IAB 8Fr. Podczas wprowadzania bez koszulki zbyt mata Srednica wewnetrzna moze skutkowac
niemoznoscig wprowadzenia prowadnika przez wewnetrzne swiatto rozszerzacza, a zbyt mata $rednica zewnetrzna moze zmniejszy¢
rozszerzenie naczynia.

Okreslenie problemu:
Firma Datascope Corp./Getinge zostata poinformowana przez dostawce rozszerzacza naczyn, ze zakupiona od niego pojedyncza
partia nie jest zgodna z wymagang specyfikacjg produktu.

Cewnik balonowy wewnatrzaortalny wraz z akcesoriami stuzy do wykonywania terapii kontrapulsacyjnej w aorcie, dzieki ktérej
napetnienie balonu podczas rozkurczu i opréznienie podczas skurczu zwieksza doptyw krwi do miesnia sercowego i zmniejsza prace
lewej komory.

Zagrozienie dla zdrowia:

Cewnik IAB jest przeznaczony zaréwno do wprowadzania z koszulka jak i bez koszulki.Ten problem dotyczy tylko wprowadzania
cewnika bez koszulki gdy uzywany jest rozszerzacz naczyn. Cewnik IAB mozna nadal wprowadzaé zgodnie z instrukcjg obstugi bez
rozszerzacza naczyn, jesli uzywana jest koszulka wprowadzajaca i rozszerzacz wprowadzajacy. Chociaz wprowadzanie w koszulce jest
znacznie bardziej powszechne, nalezy pamieta¢, ze wprowadzanie bez koszulki moze stanowié zagrozenie dla pacjentéw. Powszechng
praktyka jest rozszerzenie naczyn przed wprowadzeniem cewnika. Uzytkownicy sg dobrze zorientowani w procesie i produktach
powszechnie stosowanych do rozszerzania naczyni. Ryzyko zwigzane z niedostatecznym rozszerzeniem jest dobrze znane.

Rozszerzacz naczynia o zbyt matej srednicy zewnetrznej nie uszkodzi naczynia bezposrednio, ale moze nie mie¢ petnego stopnia
rozszerzenia, aby utatwi¢ wprowadzenie I1AB bez koszulki.

Przewiduje sie, ze zbyt maty rozszerzacz naczynia nadal zapewnia znaczne rozszerzenie. Jednak najbardziej wrazliwymi pacjentami sg
ci z mniejszymi lub uszkodzonymi naczyniami, u ktérych poszerzenie naczyi do 8Fr. jest wymagane do optymalnego wprowadzenia
IAB. Ten problem moze spowodowac opdZnienie zabiegu, zator gazowy i uszkodzenie naczynia.

Do dnia dzisiejszego Datascope Corp./Getinge nie otrzymato zadnych skarg ani zdarzen niepozadanych dotyczacych tego problemu.

Strona1z3



Dziatania, ktére powinien podja¢ klient:

e W przypadku napotkania trudnosci podczas wprowadzania cewnika IAB przy uzyciu techniki wprowadzania bez koszulki
nalezy wyja¢ cewnik IAB i wprowadzi¢ dostarczong koszulke prowadzajacg i rozszerzacz wprowadzajgcy na prowadnik. Od
tego momentu nalezy postepowad zgodnie z pozostatg czescig instrukcji, aby wprowadzi¢ cewnik IAB za pomocg koszulki
prowadzajgcej zgodnie z IFU.

e Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo produkt z co najmniej jednej partii, ktérej dotyczy wycofanie. Prosimy o
natychmiastowe zbadanie swojego inwentarza w celu ustalenia, czy posiadajg Panstwo ktdrykolwiek z produktéw z partii
wymienionych na stronie 1 oraz usuniecie i poddanie kwarantannie wszelkich produktéw IAB, ktdrych to dotyczy.

e Jesli majg Panstwo cewniki, ktdrych dotyczy problem, prosze pamietaé, ze biorgc pod uwage obecne niedobory w tarncuchu
dostaw, oferujemy petny kredyt za wszystkie cewniki IAB, ktérych dotyczy problem, ktére sg zwracane z Paristwa magazynu.
Prosze skontaktowac sie z lokalnym dziatem obstugi klienta Datascope Corp./Getinge

e Prosimy o przekazanie tych informacji wszystkim obecnym i potencjalnym uzytkownikom urzgdzen IAB 8Fr. w Panstwa
szpitalu / placéwce.

e  Dystrybutorzy, ktorzy wystali ktérekolwiek z produktéw objetych niniejszym komunikatem do klientéw proszeni sg o
przekazanie niniejszego dokumentu do ich wiadomosci, celem podjecia odpowiednich dziatan.

e  Prosze wypetni¢ i podpisa¢ zatgczony FORMULARZ ODPOWIEDZI - WYCOFANIE URZADZENIA MEDYCZNEGO (strona 4), aby
potwierdzi¢ otrzymanie tego powiadomienia, oraz podaé dowolny numer RMA podany przez Dziat Obstugi Klienta.
Wypetniony formularz nalezy odesta¢ do Datascope Corp./Getinge, wysytajgc zeskanowang kopie pocztg elektroniczng na
adres PLSSU.QRC@getinge.com

Dziatania podjete przez Datascope Corp./Getinge:

e Datascope Corp./Getinge skontaktowato sie z dostawcy i problem zostat rozwigzany.

e  Otrzymajg Panstwo zwrot kosztow za urzadzenia, ktérych dotyczy problem, ktére zostang zwrdcone do Datascope
Corp./Getinge.

To dobrowolne wycofanie dotyczy tylko produktéw wymienionych na stronie 1; zadne inne produkty nie sg objete tym
dobrowolnym wycofaniem.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tymi pilnymi dziataniami korygujacymi. W przypadku jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z przedstawicielem lub biurem Datascope Corp./Getinge.

Z powazaniem,

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

Getinge

45 Barbour Pond Drive
Wayne, NJ 07470 USA
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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA: FORMULARZ

ODPOWIEDZI - WYCOFANIE URZADZENIA MEDYCZNEGO

MEGA 8Fr. Cewnik 50cm3 IAB
Zestaw do wprowadzania SENSATION PLUS 8F. 50cm3 IAB
SENSATION PLUS 8Fr. Cewnik 50cm3 IAB

E-MAIL SSU: PLSSU.QRC@getinge.com

DATY DYSTRYBUCIJI: 25 czerwca 2021 r. do 05 kwietnia 2022 r.

Prosze potwierdzi¢ przeczytanie i zrozumienie PILNEGO ZAWIADOMIENIA DOTYCZACEGO BEZPIECZENSTWA: FORMULARZ
ODPOWIEDZI - WYCOFANIE URZADZENIA MEDYCZNEGO dla 8 Fr. IAB/zestawow do wprowadzania ze strony 1, ktérych dotyczy to
wycofanie. Prosimy upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy zestawdw do wprowadzania 8Fr IAB w tej placéwce zostali odpowiednio
powiadomieni i wypetnic caty formularz, jesli ma to zastosowanie, niezaleznie od tego, czy majg Panstwo produkt do zwrotu, czy nie.

Informacje dotyczace przedstawiciela placowki:

Nazwisko Tytut:
Dziat: Telefon:
Podpis Data:

Nazwa szpitala

Adres, miasto i panstwo

NIE POSIADAMY ZADNEGO PRODUKTU DOTKNIETEGO AKCJA:

Jesli majg Paistwo partie produktéw, ktérych dotyczy problem

POSIADAMY PRODUKT DOTKNIETY AKCJA:

do zwrotu, prosze wypetni¢ ponizszg tabele:

Wopisa¢ partie

llosé

RMA #

Odeslij wypetniony formularz E-MAIL SSU: PLSSU.QRC@getinge.com

Getinge

45 Barbour Pond Drive
Wayne, NJ 07470 USA
www.getinge.com
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