GETINGE 3¢

PILNA INFORMACJA DOTYCZ ACA BEZPIECZENSTWA
Potencjalne zanieczyszczenie endotoksynami wewn  gtrzaortalnych
cewnikéw balonowych (1AB) firmy Datascope/Getinge

Linear 7,5Fr 25cc IAB Sensation 7Fr 34cc IAB MEGA 7,5Fr 30cc IAB
Linear 7,5Fr 40cc IAB Sensation 7Fr 40cc IAB MEGA 7,5Fr 40cc IAB
Linear 7,5Fr 34cc IAB Sensation Plus 7,5 Fr 40cc IAB MEGA 8Fr 50cc IAB

Sensation Plus 8Fr 50cc IAB

Numery czesci ZESTAWU i numery PARTIE z,estawu IAB, k.tore zosta}’fy do Panistwa Iwys’fane i moga
zawiera¢ numery seryjne dotknietych produktéw, zostaty
PARTII . .
wymienione w Tabeli 1
Dotyczy numerodw seryjnych IAB: Numery seryjne dotknietych produktéw sg wymienione w Tabeli 2
Daty produkcji IAB: [3 lutego 2017 r.] do [21 lutego 2020 r.]
Daty dystrybucji ZESTAWU: [9 lutego 2017 r.] do [21 maja 2020 r.]

PROSIMY O PRZEKAZANIE TYCH INFORMACII WSZYSTKIM OBECNYM | POTENCJIALNYM
UZYTKOWNIKOM IAB FIRMY DATASCOPE/GETINGE W PANSTWA SZPITALU/PLACOWCE. JESLI
KTORYKOLWIEK Z DOTKNIETYCH PRODUKTOW BYt DALEJ DYSTRYBUOWANY, PROSIMY

O PRZEKAZANIE TEJ INFORMACII DO ODBIORCY.

JESLI KTORYKOLWIEK Z DOTKNIETYCH PRODUKTOW BYt DALEJ DYSTRYBUOWANY, PROSIMY
O PRZEKAZANIE TEJ INFORMACII DO ODBIORCY.

Szanowny Kierowniku ds. Ryzyka,

Firma Datascope/Getinge inicjuje dobrowolne wycofanie z uzycia niektérych wewnatrzaortalnych
cewnikéw balonowych (IAB), ktére moga nie spetnia¢ wymagan dotyczacych endotoksyny wedtug
normy AAMI ST72. Firma Datascope/Getinge przeprowadza testy funkcjonalne na niewielkiej liczbie
jednostek z kazdej serii przed ich sterylizacja, a takie jednostki mogg stwarza¢ podwyzszone ryzyko
zanieczyszczenia endotoksynami w poréwnaniu do normalnej produkcji IAB. Te przetestowane
funkcjonalnie jednostki mozna zidentyfikowaé za pomocg numeru seryjnego i stanowig one mniej niz
1% wszystkich IAB rozdystrybuowanych w tym okresie.

Identyfikacja problemu

Problem nie jest wykrywalny przez uzytkownika koricowego. Firma Datascope/Getinge ustalita, ze
dotkniete IAB moga nie spetnia¢ wymagan dotyczgcych endotoksyn zgodnie z normg AAMI ST72.
Wszystkie dotkniete IAB mozna zidentyfikowac za pomoca etykiety produktu i numeru seryjnego na
tréjniku jednostki IAB, poddac je kwarantannie i zwrdcic¢ do firmy Datascope/Getinge.



Ryzyko dla zdrowia

Lekarze nie byliby w stanie wykry¢ podwyzszonego poziomu endotoksyny przed zastosowaniem
urzadzenia u pacjenta. Ponadto, poniewaz pacjenci potrzebujacy tego leczenia sg bardziej narazeni na
zespot ogdlnoustrojowej reakcji zapalnej, w tym gorgczke, sama obecnos¢ takich oznak i objawéw
zwykle nie pozwala na identyfikacje urzadzenia pirogenicznego jako przyczyny zrédtowe;j. Kilka lekéw
podawanych w trakcie i po zabiegach lub w trakcie intensywnej terapii moze nawet ograniczac zakres

aktywacji kaskad zwigzanych z endotoksynami.

Do tej pory do firmy Getinge/Maquet nie wptynety zadne skargi ani zdarzenia niepozgdane dotyczace

tej kwestii.

Dziatania, ktore nalezy podjac:

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Paristwo jednostki IAB o potencjalnie dotknietych numerach

seryjnych zidentyfikowanych w [Tabeli 2]. Prosimy wykonaé ponizsze kroki:

* Monitorowac pacjentdéw pod katem reakcji na pirogeny/humoralnej odpowiedzi

immunologicznej/koagulacji i kaskad uktadu dopetniacza/stanu zapalnego. Monitorowaé
i leczy¢ wszelkie objawy stanu zapalnego zgodnie z protokotami placéwki i oceng kliniczng.

* Prosimy o natychmiastowe sprawdzenie zapaséw, usuniecie i poddanie kwarantannie wszelkich

jednostek IAB, ktérych dotyczy problem, postepujgc zgodnie z ponizszymi krokami:

0 Zidentyfikowa¢ wszelkie zestawy IAB, ktérych waznos¢ niewygasta, odnoszace sie do

numerow czesci i partii wymienionych w [Tabeli 1]. Numery czesci i numery partii

zestawu mozna znalezé na zewnatrz opakowania, zakreslone w KOLORZE CZERWONYM,

tak jak w pokazano na przyktadzie ponizej. REF oznacza numer czesci, a LOT oznacza

numer partii/jednostki.

0684-00-0294-02  MECY /.5 Fr. 30cc. IAB Catheter; Cathéter BlA; Catéter BIA; Cateter do BIA;

BPkatheter; Catetere da contropulsazione aortica; IAB-katheter; IAB-katefer;
|AB-kateter; Cewnik IAB; KaBetjpac IAB: [AB katetr; IAB- kateeter: IAB-katéter;
IAB katetrs; IAB kateteris; Kateter IAB; Katéter IAB; IAB Kateteri; Aormn sisdinen

TTevice, Arrow® Pump Adapter; Accessoires : Apparell BIA Statlock®, Adaptateur de pompe

Otworzy¢ pudetko,
zachowujac drugg strone

0 Postepujac zgodnie z ponizszymi krokami, zidentyfikowaé wszystkie trojniki IAB

z numerami seryjnymi wymienionymi [Tabela 2].

= Usungc¢ tasme z jednej strony kartonu.

=  Otworzy¢ pudetko, zachowujac drugg strone zaklejona.

= Nie wyjmowac¢ zadnych przedmiotéw z kartonu. Zamiast tego podnies akcesoria

i zlokalizowac tréjnik przez przezroczystg ostone z mylaru.




= Odczyta¢ numer seryjny z tréjnika IAB. (Patrz na przyktad ponizej. Numer seryjny
IAB to obszar zakreslony w KOLORZE CZERWONYM).

* W przypadku znalezienia IAB o numerze seryjnym wymienionym w [Tabeli 2], nalezy
niezwtocznie poddad caty zestaw kwarantannie w celu jego zwrotu i wymiany lub zwrotu
srodkow.

¢ Jesli numer seryjny, ktérego dotyczy problem, nie zostanie znaleziony, nalezy zamkna¢ karton
i ponownie go uszczelnié. Wycigc i przykleié jedng z zatgczonych etykiet, aby oznaczyé, ze
zestaw zostat sprawdzony pod katem wycofanych numerdw seryjnych i moze zostaé
umieszczony z powrotem w magazynie. Mozna wykona¢ kolorowe kopie i przyklei¢ je tasma.

¢ W przypadku koniecznosci zwrotu produktu, ktérego dotyczy problem, nalezy skontaktowac
sie z Dziatem Obstugi Klienta firmy Getinge pod numerem 0048 22 375 38 54 / 691 251 311 lub
mailem cspoland@getinge.com, aby uzyska¢ numer autoryzacji zwrotu (RMA) i instrukcje

dotyczace wysytki.

¢ Niezaleznie od tego, czy dotyczy to dotknietego produktu, czy nie, prosimy o wypetnienie
i odestanie formularza (wszystkie strony), aby potwierdzi¢ wycofanie produktu z rynku pocztg
elektroniczng na adres: agnieszka.pietras@getinge.com

To dobrowolne wycofanie dotyczy tylko okreslonych numerdw seryjnych IAB wyprodukowanych
miedzy 3 lutego 2017 r. A 21 lutego 2020 r. Niniejsze dobrowolne wycofanie nie dotyczy zadnych
innych produktéw.

Z powazaniem,

Agnieszka Pietras

Sr Quality & Regulatory Affairs Specialist



GETINGE 3¢
PILNA INFORMACJA DOTYCZ ACA BEZPIECZENSTWA
Wycofanie wewn gtrzaortalnych cewnikow balonowych (IAB) firmy
Datascope/Getinge w zwi gzku z zanieczyszczeniem endotoksynami
Formularz odpowiedzi klienta

Linear 7,5Fr 25cc IAB Sensation 7Fr 34cc IAB MEGA 7,5Fr 30cc IAB
Linear 7,5Fr 40cc IAB Sensation 7Fr 40cc IAB MEGA 7,5Fr 40cc IAB
Linear 7,5Fr 34cc IAB Sensation Plus 7,5 Fr 40cc IAB MEGA 8Fr 50cc IAB

Sensation Plus 8Fr 50cc IAB

Nazwa placowki
Adres
Adres

Jesli NIE posiadajgq Panstwo DOTKNIETE PRODUKTY O
NUMERACH SERYJNYCH, KTORYCH WAZNOSC NIE WYGAStA
w swojej placdwce prosimy zaznaczyc to pole i wypetnié ten
formularz!

Jesli posiadajg Panstwo jakiekolwiek dotkniete produkty o podanych NUMERACH SERYJNYCH, ktérych waznosé
nie wygasta, w celu ich zwrotu, wymiany lub zwrotu srodkdéw, prosimy wypetnic¢ ponizszy formularz, zakreslajac
wszystkie znalezione numery seryjne. W przypadku koniecznosci zwrotu produktu nalezy skontaktowac sie

z Dziatem Obstugi Klienta firmy Getinge pod adresem Ceedirect@maquet.com

Numer czesci zestawu Partia gotowych Numer seryjny Zwracana ilos¢ Nr RMA Getinge
gotowych wyrobdéw wyrobow

POTWIERDZENIE:

Podpisujac ponizej, potwierdzam, ze przeczytatem(-am) i zrozumiatem(-am) niniejsze powiadomienie o wycofaniu
wyrobu medycznego dotyczace zanieczyszczenia endotoksyng wewnatrzaortalnego cewnika balonowego (1AB)
firmy Maquet/Getinge. Potwierdzam, ze wszyscy uzytkownicy IAB w tej placéwce zostali odpowiednio
powiadomieni.

Prosimy o potwierdzenie nazwy placowki w imieniu ktdrej udzielajg Panstwo odpowiedzi

Adres

Podpis Data

Nazwa Telefon




Tytut

Dziat

E-MAIL DO: Informacje o SSU

Agnieszka Pietras

Sr Quality & Regulatory Affairs Specialist
Mobile +48 691 251 967
agnieszka.pietras@getinge.com

Getinge Polska Sp. z 0.0.
Osmanska 14
02-823 Warszawa, Polska




