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Health innovation that matters

Pilne nowe ostrzezenie dotyczace bezpieczenstwa

Rézne numery czesci zestawu drenéw do perfuzji
Potencjalna utrata sterylnosci z powodu mozliwych odchylen
parametréw/procesoéw sterylizacji tlenkiem etylenu.

CP-MIR-2021-001

08. kwietnia 2021 r.

Do wiadomosci: Gtéwny kontroler, pracownicy ochrony zdrowia zajmujgcy sie zarzgdzaniem
zapasami

Rodzaj dziatania: Identyfikacja, kwarantanna i zwrot wyrobéw do producenta.

Szanowna Pani, Szanowny Panie:

Cel niniejszego listu

Celem niniejszego listu jest poinformowanie Panstwa, ze LivaNova (,LivaNova” lub ,Spdtka”)
przeprowadza terenowe dziatania naprawcze w zakresie bezpieczenstwa dla okreslonych partii
spersonalizowanych obwodow zestawow drendw do perfuzji (PTS).

Zgodnie z naszg identyfikowalnoscig, dostarczono Paistwu jeden lub wiecej zestawdw, ktérych dotyczy
opisany ponizej problem, a jedno lub wiecej tych urzadzen moze nadal znajdowaé sie w Panstwa
posiadaniu.

Opis problemu

LivaNova zostata poinformowana przez organ notyfikowany oraz wiasciwy organ wtoski, ze jeden z jej
dostawcow ustug sterylizacyjnych, firma Steril Milano, miata powtarzajgce sie problemy
z niezgodnos$ciami w dokumentacji procesu sterylizacji, w zwigzku z tym zawieszono jej certyfikat.

Mimo ze wstepne sprawdzenie danych surowych Steril Milano przez firme LivaNova wykazato, ze wyroby
LivaNova byly sterylizowane zgodnie 2z zatwierdzonym procesem sterylizacji, w oparciu
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o najnowsze informacje przekazane przez Steril Milano LivaNova nie moze wykluczyé wystepowania
odchylen w zatwierdzonych procesach i rozpoczeta wycofywanie z rynku wszystkich produktéw, ktérych
dotyczy problem i ktére majg wazng date waznosci.

Szczegdtowa lista wszystkich produktdw, ktérych dotyczy problem przekazanych do Paristwa placéwki
znajduje sie w zatgczniku 1 do niniejszego powiadomienia. Ten problem nie dotyczy innych produktéw
LivaNova, niewymienionych w zatgczniku 1, i mozna ich bezpiecznie uzywac.

Ryzyko dla zdrowia

Poziom ryzyka zwigzanego z niepozgdanymi skutkami (posocznica i/lub zakazenie) uznaje sie
za SREDNI.

Dotychczas nie zgtoszono firmie LivaNova zadnego przypadku wystgpienia posocznicy lub zakazenia
w zwigzku z produktami, ktorych dotyczy problem.

Jakiego(-ich) urzadzenia(-en) to potencjalnie dotyczy?

Szczegdtowa lista potencjalnie wadliwych partii dostarczonych do Panstwa placéwki znajduje sie
w zataczniku nr 1 do niniejszego powiadomienia. Ten problem nie dotyczy innych zestawéw PTS
otrzymanych przez Panstwa, a niewymienionych w zafaczniku 1, i mozna ich bezpiecznie uzywaé.

Jakie dziatania powinni podja¢ pracownicy ochrony zdrowia?

LivaNova koordynuje wycofanie wszystkich potencjalnie wadliwych partii zestawéw PTS z Paristwa
magazynow.

Prosimy zapewni¢ terminowe przeprowadzenie nastepujacych dziatan:

1. Korzystajac z listy znajdujacej sie w zataczniku nr 1, prosimy sprawdzi¢ inwentarz urzadzen
dostarczonych do Panstwa placéwki;

2. Wszelkie potencjalnie wadliwe urzadzenia wymienione w zatgczniku nr 1, znajdujgce sie nadal na
stanie nie powinny by¢ uzywane i powinny zosta¢ poddane kwarantannie do czasu zwrotu do
LivaNova;

3. Prosimy o wypetnienie i odestanie zatacznika nr 1 pocztg elektroniczng na adres
LivaNova.FSCA@livanova.com w celu rozpoczecia procesu wycofania/wymiany urzadzen.

Przedstawiciel LivaNova skontaktuje sie z Panstwem celem uzgodnienia wymiany potencjalnie
wadliwego(-ych) urzadzenia(-en).
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Jakie dziatania podejmuje producent?

1. LivaNova w trybie natychmiastowym wstrzymata dystrybucje posiadanych urzadzen z powoddéw
jakosciowych oraz zawiesita korzystanie z ustug sterylizacyjnych $wiadczonych przez Steril Milano.
Wszystkie sterylizacje tlenkiem etylenu sg aktualnie wykonywane przez LivaNova we wiasnym
zaktadzie sterylizacyjnym.

2. LivaNova powiadamia uzytkownikow o problemie za pomocg niniejszego ostrzezenia. LivaNova prosi
takze uzytkownikéw o identyfikacje, wykonanie kwarantanny oraz zwrot wszystkich posiadanych
urzadzen, ktérych potencjalnie dotyczy problem.

3. LivaNova koordynuje i przekazuje uzytkownikowi informacje na temat wymiany produktu.

Przekazanie niniejszego komunikatu

Prosimy przekaza¢ niniejszy komunikat wszystkim pracownikom w Panstwa organizacji, ktorych
dotyczy, oraz innym organizacjom, na ktdre to dziatanie ma wptyw.. W celu zapewnienia skutecznosci
dziatan naprawczych prosimy wykonywaé polecenia zawarte w tym komunikacie oraz dalsze dziatania.

Whtasciwy organ ds. ochrony zdrowia w Paristwa kraju jest poinformowany o niniejszym komunikacie dla
klientéw, a niniejsze dziatania sg zgtaszane do innych odpowiednich organéw regulacyjnych. Dalsze
dziatania w ramach ostrzezenia dotyczgcego bezpieczenstwa nie sg planowane w odniesieniu do tego
problemu.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich incydentéw zwigzanych z urzadzeniami do LivaNova lub lokalnego
przedstawiciela, a w razie potrzeby do wtasciwego organu krajowego, poniewaz dostarcza to waznych
informacji zwrotnych.

W przypadku przekazania ktorekolwiek z wadliwych urzadzen stronom trzecim prosimy o przestanie im
tych informacji oraz poinformowanie o tym fakcie Zespotu Zapewnienia Jakosci LivaNova na adres
LivaNova.FSCA@Ilivanova.com.

Osoba do kontaktu

W przypadku pytan dotyczgcych informacji zawartych w niniejszym komunikacie lub dotyczgcych zwrotu
i wymiany urzadzenia, prosimy o kontakt ze swoim przedstawicielem (Paulina Izbaner, tel. 668839680)
lub z dziatem jakosci LivaNova, wysytajgc wiadomosé e-mail na adres LivaNova.FSCA@livanova.com.
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Z gory dziekujemy za wspédtprace. LivaNova sumiennie pracuje nad rozwigzaniem tego problemu. Wcigz
staramy sie dostarczaé naszym klientom urzadzenia i ustugi najwyzszej jakosci, dlatego tym bardziej
przepraszamy za powstate utrudnienia.

Z powazaniem,

Dotz i B

Enrico Milani

Dyrektor ds. technologii jakosci zastawek serca oraz dziatu jakosci urzadzen sercowo-
naczyniowych

Mobile: +39 349 30 35 416

Email: enrico.milani@livanova.com

Lista zatagcznikéw
Zatacznik nr 1: Formularz zwrotny dla klienta oraz lista potencjalnie wadliwych urzadzen
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Zatacznik nr 1:
Potencjalna utrata sterylnosci z powodu mozliwych odchylen
parametrow/procesoéw sterylizacji tlenkiem etylenu.

CP-MIR-2021-001
08. kwietnia 2021 r.
Informacje o kliencie:
Nazwa placowki/szpitala NAZWA PLACOWKI/SZPITALA KLIENTA

Podpisujac i odsytajac niniejszy Formularz zwrotny dla klienta, uzytkownik potwierdza, ze przeczytat i zrozumiat
powiadomienie oraz

Zapoznatem/-am sie z zatgczonym komunikatem i zrozumiatem/-am jego tres¢ oTak o Nie

Niniejszy komunikat zostat przekazany wszystkim uzytkownikom korzystajgcym
z urzadzen, ktérych dotyczy ostrzezenie o Tak o Nie

Korzystajgc z Tabeli — Informacje o wadliwym produkcie prosimy sprawdzi¢ inwentarz pod katem potencjalnie
wadliwych wyrobow i podaé¢ wynik kontroli:

Potwierdzamy, ze wszystkie urzadzenia posiadane na stanie zostaty poddane kwarantannie
i nie zostang uzyte do czasu zwrotu do LivaNova o0 Tak o Nie

Informacje o wadliwym produkcie dla NAZWA PLACOWKI/SZPITALA

llo$¢ w magazynie, Inne wazne
Model . . .. | Otrzymana , . - .
Opis urzadzenia Numer partii s s ktdra zostanie informacje
(artykut) ilos¢ . .
zwrocona (jesli dotyczy)
XXXXXX XXXXXX XXXXXX XXXXXX
XXXXXX XXXXXX XXXXXX XXXXXX
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Zatacznik nr 1:

Potencjalna utrata sterylnosci z powodu mozliwych odchylen

parametrow/procesoéw sterylizacji tlenkiem etylenu.
CP-MIR-2021-001
Aby zapobiec ponownemu otrzymaniu niniejszego zawiadomienia, prosimy o podanie wszystkich informacji,
podpisanie i odestanie wszystkich stron niniejszego zatacznika nr 1 nie pézniej niz do dnia 1. maja 2021 r. mailem
na adres LivaNova.FSCA@livanova.com.

Imie i nazwisko/stanowisko
osoby, ktéra wykonata kontrole
magazynowa

Podpis

Dane kontaktowe
(e-mail lub numer telefonu)

Uwagi/pytania (jesli dotyczy)

Przedstawiciel LivaNova skontaktuje sie z Panstwem celem uzgodnienia wymiany potencjalnie wadliwego(-ych)
urzadzenia(-en).
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