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Pilna informacja na temat bezpiecze nstwa uzytkowania
Zestawy drenow do perfuzji

Data: 5 pazdziernika 2017 r.
Znak: CP-MIR-2017-001
Do wiadomo sci: kardiochirurdzy, personel magazynéw szpitalnych i dziatéw zarzgdzania

ryzykiem, perfuzjonisci

Szczegobty wyrobow, ktérych dotyczy problem:

Celem niniejszego pisma jest przekazanie informacji o dobrowolnym wycofywaniu przez firme
LivaNova' z rynku indywidualnych zestawéw drenéw do perfuzji (Perfusion Tubing System,
PTS), zawierajgcych miedzy innymi ztgcza meskie typu Luer, w obrebie ktérych moga
wystepowaé czesciowe zatory. Wycofanie dotyczy zestawéw PTS wyszczegdélnionych
w Zataczniku 1 do niniejszej informacji.

Opis problemu:

Pojawity sie skargi na problemy z opréznianiem z ptyndéw linii nalezgcych do zestawu PTS.
We wszystkich takich przypadkach klienci stwierdzali czesciowe zatory w obrebie ztgcza typu
Luer. Na podstawie przeprowadzonego dochodzenia stwierdzono, ze zgtaszane zatory
w obrebie zlgczy powstawaly podczas formowania jednej konkretnej partii ztgczy Luer.

W zwigzku z problemem nie odnotowano zadnych zgtoszeh dotyczgcych powaznych
komplikacji zdrowotnych, jednak wykorzystywanie produktu dotknietego problemem moze
potencjalnie wigza¢ sie z ryzykiem hemolizy, zatoru gazowego lub zawatu miesnia sercowego.

Zalecenia dotycz ace dziata i, ktére powinien podj gé uzytkownik:
1. Wszystkie PTS o numerze partii wskazanym na Liscie wyrobow, ktérych dotyczy
notatka w Zataczniku 1 nalezy usunac¢ z zapasow.

2. Skontaktowac sie ze swoim przedstawicielem handlowym w firmie LivaNova w celu
zorganizowania zwrotu wyrobu, ktérego dotyczy notatka oraz zamoéwienia
réwnowaznego produktu zastepczego.

3. Jesli w danym osrodku wystepuje pilna potrzeba korzystania z PTS w celu utrzymania
opieki nad pacjentem, mozna skontrolowaé meskie zigcza typu Luer zawarte
w odnosnych produktach w drodze ogledzin, wedlug wskazowek przedstawionych
w Zataczniku 3.

Rozpowszechnienie notatki bezpiecze nAstwa:

Prosze wypelni¢ i odesta¢ zatgczony Formularz odpowiedzi klienta (patrz Zatgcznik 2) faksem
na numer +48 22 430 04 90 lub e-mailem na adres CustomerService.Poland@livanova.com.
Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa instytucji, ktére powinny
zostac poinformowane.

! LivaNova PLC to brytyjski holding obejmujgcy szereg catkowicie zaleznych podmiotéw, w tym Sorin Group Italia. W tym
dokumencie odnosimy sie do wszystkich podmiotéw postugujgcych sie markg LivaNova
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Jezeli wiadomo Panstwu, ze wystgpity jakiekolwiek reakcje niepozgdane w zwigzku
ze stosowaniem tego wyrobu, problemy takie mozna zgtasza¢ firmie LivaNova pod adresem
CustomerService.Poland@livanova.com.

Osoba do kontaktu:
Pytania dotyczace niniejszej notatki bezpieczenstwa nalezy kierowa¢ do Panstwa lokalnego
przedstawiciela lub wysyta¢ e-mailem na adres CustomerService.Poland@livanova.com.

Niniejsze dziatanie jest prowadzone za wiedzg wasciwych organéw w Panstwa kraju

oraz innych agencji regulacyjnych.

[Lokalny Przedstawiciel LivaNova Poland — xxx ]

Joan Ceasar
Dyrektor ds. jakosci i obstugi klienta

Zalgczniki:
Zatgcznik 1: Lista wyrobow, ktérych dotyczy notatka

Zalgcznik 2: Formularz odpowiedzi klienta
Zatgcznik 3: Wskazowki dotyczace inspekgji
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Wyrob, ktérego dotyczy notatka

Numer katalogowy Numer partii
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Zatacznik 2: Formularz odpowiedzi klienta

Zestawy drendw do perfuzji

pazdziernik 2017

WYCOFANIE Z RYNKU WYROBU MEDYCZNEGO

ODPOWIEDZ DOTYCZACA ZWROTU

Formularz potwierdzenia i odbioru
Odpowied z jest wymagana

Dane klienta:

Nazwa klienta

Ulica

Miejscowosé, stan/prowincja, kraj

Zapoznalem sie i zrozumiatem instrukcje dotyczgce wycofania z obrotu wyrobu, o ktéorym mowa

W niniejszej notatce.

Tak

Nie

Czy zgtaszano jakiekolwiek dziatania niepozadane zwigzane z wycofywanym wyrobem?

Tak

Nie

Jezeli tak, prosze wskazaé¢ osobe do kontaktéw, u ktérej mozna uzyskaé wiecej informac;ji:

Informacje o wyrobie, ktérego dotyczy notatka

Numer wyrobu/numer
katalogowy Producenta

Numer partii

llo$¢ zwrécona

[lo$¢ z innymi
dyspozycjami
llo$¢ zniszczona | Prosze uzyc
miejsca
powyzej, aby
wyjasni¢

Potwierdzenie odbioru podpisem

Nazwisko/stanowisko

Telefon:

Adres e-mail:

PROSZE WYPELNIC FORMULARZ ODPOWIEDZI | ODESEAC FAKSEM NA NUMER +48 22 430

04 90 LUB E-MAILEM NA ADRES CustomerService.Poland@livanova.com

30 listopada 2017 .
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Health innovation that matters

Pilna informacja na temat bezpiecze nstwa u zytkowania
Zestawy drenow do perfuzji

WSKAZOWKI DOTYCZ ACE INSPEKCJI

Ponizsze wskazowki stosuje si e wytgcznie przy braku produktow zamiennych i w razie
pilnej konieczno $ci utrzymania opieki nad pacjentem.

Czynno $ci kontrolne wykonywa ¢ z zastosowaniem technik gwarantuj acych utrzymanie
sterylno $ci.

1. Rozlagczy¢ potgczenie lub zdjg¢ zaslepke zabezpieczajgcg ze ztgcza meskiego typu
Luer.

2. Sprawdzi¢ wizualnie, czy w obrebie ztgcza meskiego typu Luer nie doszio do zatoru.

Skorzysta¢ z ponizszych ilustracji, ustalajgc zgodnos¢ zigcza typu Luer z

wymaganiami.

Ponownie zmontowa¢ potgczenie stosownie do potrzeb.

4. W razie stwierdzenia ztgcza Luer z nieprawidtowosciami oraz w razie watpliwosci
wymieni¢ zestaw PTS na nowy i skontaktowac sie z firmg LivaNova.
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