GETINGE 3¢

PILNA INFORMACJA ZEWNETRZNA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

HEMASHIELD GOLD - proteza naczyniowa, dziana dwustronnie,
welurowa, Microvel
HEMASHIELD PLATINUM - proteza naczyniowa, tkana dwustronnie,
welurowa

Data: maj 29, 2020

Problem zwigzany z Mozliwe krwawienie na linii szwu na odgatezieniach Hemashield
produktem:
Produkty, ktérych Zob. lista produktow, ktorych dotyczy dziatanie, zaprezentowana ponize;.

dotyczy dziatanie:
Rozwigzanie: Zwrot wszystkich niewszczepionych produktéw wymienionych na liscie.

Numery seryjne Zob. lista numerdéw seryjnych objetych dziataniem zaprezentowana ponizej.
objete dziataniem:

Numer referencyjny RC034

dziatania

zewnetrznego:

Strony:

Szanowni Klienci:

Zgodnie z naszg dokumentacjg mogg Panstwo posiadac¢ jeden lub wiecej z nastepujgcych produktow:
HEMASHIELD GOLD - proteza naczyniowa, dziana dwustronnie, welurowa, Microvel lub HEMASHIELD
PLATINUM - proteza naczyniowa, tkana dwustronnie, welurowa, o numerach seryjnych wymienionych
ponizej.

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie Panstwa o dziataniach korygujgcych, ktére zostang
przeprowadzone w celu zapobiegania wystgpieniu potencjalnego zagrozenia dla pacjentéw. Niniejsze
dziatanie korygujgce polega na zwrocie wszystkich niewszczepionych produktow objetych dziataniem do
firmy Getinge.

Identyfikacja problemu:

Problem zostat zidentyfikowany na podstawie pieciu skarg ztozonych w okresie od lipca 2018 r. do wrzesnia
2019r., w ktorych zgtoszono srodoperacyjne krwawienie na linii szwu na odgatezieniach protez Hemashield.

Dochodzenie skupito sie na metodzie zastosowanej do tgczenia odgatezien, gdyz wyciek byt zauwazany na
linii szwu. Procedura ta jest przeprowadzana przez operatoréw stosujgcych rézne techniki szycia.
Zauwazono, ze produkty uzyte we wspomnianych przypadkach byty przygotowane przez tego samego
operatora.

Najbardziej prawdopodobng konsekwencjg problemu jest opdznienie zabiegu w zwigzku z koniecznoscig
zastosowania srodkow hemostatycznych. Oczekiwane opéznienie jest ograniczone oraz nie wptywa na
przebieg zabiegu i jego wynik.

Krwawienie $rédoperacyjne zostato zaobserwowane, gdy zapewniono przeptyw krwi przez proteze
naczyniowa, i byto kontrolowane uciskowo, poprzez zastosowanie srodka powodujgcego krzepniecie krwi
lub za pomocg nici chirurgicznej. Rzadko moze prowadzi¢ to jednak do powaznych lub nawet krytycznych
sytuacji u pacjentéw w grupie wiekszego ryzyka.

Zabieg powtérny w celu kontrolowania krwawienia pooperacyjnego jest bardzo mato prawdopodobnym
skutkiem, ktéry nie zostat jeszcze zaobserwowany. Zastosowanie drenazu $rédpiersia pomoze w
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niezwtocznym wykryciu niestandardowego krwawienia. Krytycznos¢ tej sytuacji dla osob z grupy wysokiego
ryzyka wigze sie z potrzebg wykonania zabiegu powtdrnego i potencjalnym wptywem na juz niezadowalajgcy
ogolny stan pacjenta.

Na podstawie tej oceny medycznej stwierdzono, ze tylko te produkty sposréd wymienionych ponizej, ktére
nie zostaty wszczepione, podlegajg zwrotowi.
Nie jest zalecana eksplantacja produktéw wymienionych ponizej.

Numer katalogowy Nazwa handlowa Numer serii

M00202175830P0 M00202175830P0#Hemashield 1069846302
Platinum Woven

M00202175830P0 M00202175830P0#Hemashield 1070700188
Platinum Woven

M00202175830P0 M00202175830P0#Hemashield 1074569183
Platinum Woven

M00202175830P0 HWDV1B3010#Hemashield 1116674247
Platinum Woven

M00202175830P0 HWDV1B3010#Hemashield 1129582594
Platinum Woven

M00202175830P0 HWDV1B3010#Hemashield 1129655022
Platinum Woven

M00202175830P0 HWDV1B3010#Hemashield 1131408540
Platinum Woven

M00202175828P0 HWDV1B2810#Hemashield 1136528477
Platinum Woven

M00202175930P0 HWDV4B3010080810#Hem. 1137642296
Platinum Woven

M00202175828P0 HWDV1B2810#Hemashield 1151559758
Platinum Woven

M00202175924P0 HWDV4B2410080810#Hem. 1176919656
Platinum Woven
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Wymagane dziatania

1. Nalezy upewni¢ sie, ze pismo zostanie przekazane wszystkim osobom $swiadczgcym pomoc medyczng i
uzytkownikom produktéw wymienionych na ponizszej liscie.

2. Nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie niewszczepione produkty wymienione na ponizszej liscie sg
umieszczone oddzielnie w bezpiecznym miejscu, aby zapobiec ich uzyciu.

W przypadku nieuzywanego produktu, ktérego dotyczy to zawiadomienie, przystuguje Panstwu prawo do
jego wymiany lub uzyskania zwrotu $rodkéw pienieznych.

Produkt, ktérego dotyczy niniejsze zawiadomienie, nalezy zwréci¢ do firmy Getinge zgodnie z
nastepujaca procedura:

e Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi na pilng informacje zewnetrzng
dotyczaca bezpieczenstwa, aby potwierdzi¢ otrzymanie niniejszej informacji dotyczgcej wyrobdéw
medycznych. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem lub pocztg elektroniczng do biura firmy
Getinge, postepujgc zgodnie z instrukcjami zawartymi w formularzu.

o Nalezy zapakowaé zwracane produkty wraz z odpowiednimi dokumentami potwierdzajgcymi zwrot.

Przekazywanie niniejszej informacji zewnetrznej dotyczacej bezpieczenstwa:

Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w danej instytucji, ktére powinny zostac
poinformowane, oraz kazdej instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.

Nalezy zwraca¢ uwage nha niniejsze zawiadomienie i powigzane dziatania przez odpowiedni czas
uzytkowania wyrobu, aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatania korygujacego.

W przypadku gdy jako klient zdecyduja sie Panstwo nie kontynuowac¢ realizacji opisanych powyzej
dziatan korygujacych, firma Getinge nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za kwestie zwigzane z
bezpieczenstwem lub odpowiedzialnosci prawnej spowodowanej brakiem odpowiedzi na niniejsza
informacje zewnetrzng dotyczaca bezpieczenstwa.

Jesli jest to wymagane, organ regulacyjny Panstwa kraju zostat poinformowany o tym zawiadomieniu
skierowanym do klientéw.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i dziekujemy za wyrozumiato$¢ podczas podejmowania

przez nas dziatan zapewniajgcych prawidtowe funkcjonowanie produktu.

Jesli majg Panstwo dalsze pytania lub potrzebujg pomocy przy wypetnianiu formularza odpowiedzi
klienta, prosimy skontaktowac sie z firmg Getinge.
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Formularz odpowiedzi klienta
RC034

Dotyczy: pilna informacja zewnetrzna dotyczgca bezpieczenstwa,

HEMASHIELD GOLD - proteza naczyniowa, dziana dwustronnie,
welurowa, Microvel

HEMASHIELD PLATINUM - proteza naczyniowa, tkana dwustronnie,
welurowa

Z naszej dokumentacji wynika, ze do Panstwa placowki dostarczono wyrdb wskazany ponizej.

Prosimy o podanie ponizszych informac;ji.

Wszczepiony
przez Panstwa
placowke (tak /

nie)

NR KAT. PRODUKTU NR SERYJNY NR PARTII

Nalezy zaznaczy¢ odpowiednie pola ponizej:

[] Zapoznali$my sie z informacjg zewnetrzng dotyczgcg bezpieczenstwa i rozumiemy zawartg w niej
wiadomos¢ oraz wymagane dziatania.
Jesli zaznaczono: nalezy wskaza¢ fizyczng lokalizacje niewszczepionych wyrobow.

Poswiadczenie odbioru informacji zewnetrznej dotyczacej bezpieczenstwa oraz

Nazwa aktualnej
placowki
Imie i nazwisko / tytut
osoby kontaktowej

Adres (nie podawaé skrzynki
pocztowej)

Miejscowosé, kod
pocztowy

Nr telefonu Faks:

Adres e-mail

] Wyréb zostat sprzedany lub przeniesiony do innej placowki.
Jesli zaznaczono: nalezy podaé¢ dane nowej placéwki.

Nazwa nowej
placowki
Imie i nazwisko / tytut
osoby kontaktowej
Adres*

Miejscowos¢, kod
pocztowy

Nr telefonu Faks:

Adres e-mail
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Osoba odpowiadajaca na pismo
(drukowanymi literami)

Tytut

Nr telefonu

Podpis

Data

NALEZY ODEStAC WYPELNIONY FORMULARZ DO:

Agnieszka Pietras QRC zZ opisem sprawy ,RC034_AKCJA NAPRAWCZA”
Getinge Polska Sp. Z o0.0.

Ul. Osmariska 14

02-823 Warszawa

DANE KONTAKTOWE

agnieszka.pietras@getinge.com
Tel.: +48 691 251 967
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