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FSCA 745922 — Zestaw HLS & PLS - potencjalne naruszenie bariery sterylnosci

Nr REF Nr artykutu Opis produktu

BE-PLS 2050 701068386 Zestaw PLS

BE-PLS 2051 701068389 Zestaw PLS Plus

BO-PLS 2051 701068390 Zestaw HIT PLS Plus

BE-PLS 2050 701076706 PLS Chiny

BE-HLS 7050 701069073 Zestaw Zaawansowany HLS 7.0
BE-HLS 5050 701069076 Zestaw Zaawansowany HLS 5.0
BO-HLS 7050 701069083 Zestaw Zaawansowany HIT 7.0
BE-HLS 5050 701069079 | Zestaw zaawansowany HIT 5.0
BEQ-HLS 7050-CA 701069065 Zestaw Zaawansowany HLS 7.0
BEQ-HLS 5050-CA 701069068 Zestaw Zaawansowany HLS 5.0
BEQ-HLS 7050 USA 701069078 Zestaw Zaawansowany HLS 7.0
BEQ-HLS 5050 USA 701069077 Zestaw Zaawansowany HLS 5.0

Numer partii, ktorej dotyczy problem: Patrz Zatacznik 1 Lista partii, ktérych dotyczy problem, zamieszczona

Unikalny identyfikator urzadzenia:

ponizej

Nr REF Nr artykut uDI

BE-PLS 2050 701068386 04058863006635
BE-PLS 2051 701068389 04058863006666
BO-PLS 2051 701068390 04058863006673
BE-PLS 2050 701076706 04058863304533
BE-HLS 7050 701069073 04058863005744
BE-HLS 5050 701069076 04058863078298
BO-HLS 7050 701069083 04058863020082
BE-HLS 5050 701069079 04058863078502
BEQ-HLS 7050-CA 701069065 04058863300238
BEQ-HLS 5050-CA 701069068 04058863304625
BEQ-HLS 7050 USA 701069078 04058863080383
BEQ-HLS 5050 USA 701069077 04058863076355

Wczesniej zainicjowane przez wytworce akcje naprawcze FSCA 713001 (PLS), 656504 (HLS) i 661861(HLS)

Woydruki i kopie niniejszego dokumentu nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ pod katem waznosci i poprawnosci.
NIEKONTROLOWANE, jesli sg drukowane. Kopia KONTROLOWANA jest dostgpna w Dziale QM.

Identyfikator dokumentu: CP-SOP-015-F-03 V02
Data wejscia w zycie: 2022-03-17
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nie wptywajg na te akcje i okreslone dla nich dziatanie naprawcze zostajg w mocy i powinny zostac
zaimplementowane.

Ponizej podkreslone zmiany V02 w stosunku do V03.

Szanowny Kliencie,
Zestawy zaawansowane HLS i PLS s3g przeznaczone do stosowania w krgzeniu pozaustrojowym w celu
wspomagania funkcji uktadu oddechowo-krgzeniowego.

Firma Maquet Cardiopulmonary GmbH (MCP) otrzymata od organu nadzorujgcego komunikat, w ktérym
zgodnosé powyzszych produktow z obowigzujgcym prawem i wymaganiami stawianymi wyrobom medycznym
byla zakwestionowana w zwigzku z niewtasciwie wykonanymi badaniami dotyczgcymi opakowan. W wyniku tej
niezgodnosci, w dniu 8 grudnia 2022 r. firma Maquet Cardiopulmonary GmbH (MCP) dobrowolnie podjeta decyzje
0 wstrzymaniu z powodow jakosciowych wyzej wymienionych produktow.

Ponizej wymieniono mozliwe niezgodnosci opakowania. Wszystkie te niezgodnosci byly juz zidentyfikowane
i poprawiane. Jakkolwiek, zasadnos¢ przeprowadzonych badan opakowania zostata zakwestionowana przez
organ nadzorujacy.

Przyktad niezgodnosci nr 1 (HLS+PLS): Uszkodzenie
opakowania podstawowego (intellipack)
spowodowane zakidceniami procesu produkcyjnego.

W trakcie badania nienaruszalnosci systemu bariery
sterylnosci firma MCP stwierdzita wade (widoczne
rysy i pekniecia) powstatg podczas produkciji,
spowodowang nieprawidtowym montazem plytki
zabezpieczajacej w tacce opakowaniowej intellipack.
Ta wada moze zagrozi¢ nienaruszalnosci bariery
sterylnosci zestawéw HLS/PLS.

Dziatanie korygujgce polegato na: Zmianie procesu
pakowania i wprowadzeniu 100% kontroli.

Przykiad powierzchni tacy intellipack, gdzie
uszkodzenia zostaty wykryte

+ _

Taca nieuszkodzona Biate rysy na tacy intellipack.

Woydruki i kopie niniejszego dokumentu nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ pod katem waznosci i poprawnosci. Identyfikator dokumentu: CP-SOP-015-F-03 V02
NIEKONTROLOWANE, jesli s drukowane. Kopia KONTROLOWANA jest dostgpna w Dziale QM. Data wejscia w zycie: 2022-03-17



PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA GETINGE }"(

Nr DMS: 3233233 v03

31-01-2023 Strona3z10

_Ja

Przyktad uszkodzonej tacy intellipack Przyktad uszkodzonej tacy intellipack

Przyktad niezgodnosci nr 2 (HLS): Uszkodzenie
opakowania wtérnego spowodowane btedem procesu
produkcyjnego w  pofgczeniu z  najgorszym
przypadkiem warunkéw transportowych.

Uszkodzenie elementu woreczkéw Tyvek na nozyczki
i linii recyrkulacyjnej. Potgczenie btedu w procesie
produkcyjnym i obcigzenia podczas transportu moze
prowadzi¢ do perforacji opakowania zewnetrznego.
Ta wada moze zagrozi¢ nienaruszalnosci zewnetrznej
barierze sterylnosci zestawoéw HLS.

Zdjecie obok obrazuje test wykonany z barwnym
atramentem w__warunkach laboratoryjnych. Ten
przyktad zostat zaprezentowany tylko i wytgcznie w
celu udokumentowania kompletnosci
przeprowadzonych testow. Nie jest wymagana zadna
dodatkowa akcja ze strony uzytkownika.

Dziatanie korygujgce polegato na: zmianie procesu
pakowania i wdrozeniu 100% kontroli.

Badania zakwestionowane przez organ nadzorujgcy byty powtarzane na probkach w warunkach rynkowych.
Prébki spetniaty wymagania aktualnej specyfikacji rynkowej; pojedynczo sterylizowane i transportowane zgodnie
z ASTM D4169-22. Badania te potwierdzity zasadnos$¢ ww. dziatan korygujacych oraz nienaruszalnos¢ bariery
sterylnosci dla produktow wytwarzanych w warunkach standardowych. Jednak badania te nie sg wystarczajace
do wyeliminowania niezgodnosci zwigzanej z prawidtowg weryfikacjg systemu opakowan.

Aby uzyskaé ostateczny dowdd nienaruszalnosci bariery sterylnosci w warunkach okreslonych w przepisach,
badania te nalezy przeprowadzi¢ na probkach reprezentujgcych skrajny/minimalny wptyw procesu sterylizaciji.
W zwigzku z tym zgodnie z aktualnie obowigzujaca specyfikacjg probki muszg by¢ sterylizowane dwukrotnie w
poréwnaniu z wczesniejszg procedurg sterylizacji jednorazowej

Wykonana ocena stopnia zagrozenia dla zdrowia (HHE) przeprowadzona na podstawie zidentyfikowanych

Woydruki i kopie niniejszego dokumentu nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ pod katem waznosci i poprawnosci. Identyfikator dokumentu: CP-SOP-015-F-03 V02
NIEKONTROLOWANE, jesli s drukowane. Kopia KONTROLOWANA jest dostgpna w Dziale QM. Data wejscia w zycie: 2022-03-17
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niezgodnos$ci oraz w oparciu 0 nowo wykonane badania dotyczgce systemu opakowan potwierdza, ze ryzyko
szczgtkowe wynikajgce z niezgodnosci jest uzasadnione zgodnie z obowigzujgcym planem zarzgdzania
Ryzykiem dla przedmiotowych produktéw. W rezultacie analiza ryzyka i korzysci przedstawiona w Raporcie
zarzgdzania ryzykiem jest nadal aktualna i stwierdza, ze korzysci przewyzszajg ryzyko.

W Ocenie stopnia zagrozenia (HHE) udokumentowano jako mozliwe zagrozenia:

Kontakt z niesterylnym lub potencjalnie niesterylnym wyrobem medycznym lub opdznienie w wykonaniu zabiegu
moze skutkowac nastepujgcymi natychmiastowymi i/lub dalekosieznymi konsekwencjami zdrowotnymi:

- Stan zapalny, zakazenie, sepsa,
- Niedokrwienie
- Niedogodnosci dla uzytkownika

Firma Maquet Cardiopulmonary GmbH pilnie pracuje nad zakonczeniem wymaganych badan, réwniez tych
dotyczacych dwukrotnej sterylizacji, aby uwzgledni¢ wptyw sterylizacji w skrajnych warunkach. Wyniki tych badan
bedg jednak dostepne najwczesniej w kwietniu 2023 r. Nastepnie na podstawie dostepnych danych ponownie
ocenimy, czy konieczne jest podjecie dalszych dziatan w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentéw.

W zwigzku z tym w chwili obecnej jesteSmy w stanie dostarczy¢ Panstwu jedynie produkty z niezgodnoscig
opisang powyzej, dotyczy to rowniez nowo wyprodukowanych produktéw. Przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci spowodowane powyzszg akcjg.

Poprzednio wprowadzone akcje naprawcze FSCA 713001 (PLS), 656504(HLS) i 661861(HLS) nie sa objete
tym FSCA, a juz zdefiniowane dzialania pozostajg niezmienione.

Woydruki i kopie niniejszego dokumentu nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ pod katem waznosci i poprawnosci. Identyfikator dokumentu: CP-SOP-015-F-03 V02
NIEKONTROLOWANE, jesli s drukowane. Kopia KONTROLOWANA jest dostgpna w Dziale QM. Data wejscia w zycie: 2022-03-17
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Dziatania, ktore Ze wzgledu na potencjalne ryzyko wystgpienia op6znien w dostawie produktéow
nalezy podj3aé: zastepczych:
Opcjal

- Wszystkie produkty, ktorych dotyczy problem, znajdujgce sie na stanie klienta, nalezy
zwrdci¢ lokalnemu przedstawicielowi firmy Getinge.

- W przypadku zwrotu produktéw, ktérych dotyczy problem prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Getinge w celu uzyskania noty kredytowe;j.

- Jesli produkt jest aktualnie uzywany, powinien pozosta¢ w uzyciu.

- W _chwili obecnej jestesmy w stanie dostarczy¢é Panstwu jedynie produkty z
niezgodnos$cig opisang powyzej, dotyczy to réwniez nowo wyprodukowanych
produktow.

- Niezaleznie od podjetej decyzji (opcja 1 lub 2) prosimy wypetni¢ i podpisa¢ zatgczony
formularz odpowiedzi klienta i odesta¢ go do lokalnego przedstawiciela Getinge.

- Prosimy o zgtaszanie wszelkich zdarzen niepozgdanych, np. zakazeh potencjalnie
zwigzanych z produktami, ktérych dotyczy problem, przedstawicielowi firmy Getinge.

Opcja 2:

- Dokonaj ogledzin opakowania podstawowego, sprawdz, czy na opakowaniu nie ma
widocznych $ladéw wgniecen lub uszkodzeh. W przypadku widocznych sladéw na
opakowaniu nie nalezy uzywac¢ produktu i zwréci¢ w celu wymiany lub uzyskania noty
kredytowe;.

- Stosowanie niesterylnych lub wadliwych urzgdzen moze spowodowac zakazenie
pacjenta, uzytkownika i oséb trzecich.

- Uzywaj urzgdzenia tylko wtedy, gdy jest sterylne.

- Nie uzywa¢ urzadzenia, ktére jest uszkodzone lub jego sterylne opakowanie ulegto
uszkodzeniu.

- Przestrzegac¢ terminu przydatnosci do uzycia podanego na opakowaniu.

- Podczas pracy zawsze przestrzegaj zasad Scistej aseptyki

o  Uzytkownik musi oceni¢ ryzyko jakie wynika z uzycia potencjalnie niesterylnego wyrobu
medycznego w _poréwnaniu z nieuzyciem tego wyrobu dla danego pacjenta. Kazdy
przypadek nalezy ocenia¢ indywidualnie przed jednorazowym zastosowaniem.
Zalecamy opisanie podjetej decyzji w dokumentacji pacjenta.

e Ukfadanie produktu w opakowaniu bezposrednim moze uszkodzi¢ bariere sterylnosci.

- Nie uklada¢ zestawodw jeden na drugim w ich opakowaniu bezposrednim.

e W chwili obecnej jeste$my w stanie dostarczy¢ Panstwu jedynie produkty z
niezgodnoscig opisang powyzej, dotyczy to rowniez nowo wyprodukowanych
produktéw.

¢ Niezaleznie od podjetej decyzji prosimy wypetni¢ i podpisa¢ zatagczony formularz
odpowiedzi klienta i odesta¢ go do lokalnego przedstawiciela Getinge.

e Prosimy o zgtaszanie wszelkich zdarzen niepozgdanych, np. zakazen potencjalnie
zwigzanych z produktami, ktérych dotyczy problem, przedstawicielowi firmy Getinge.

Zataczone e formularz odpowiedzi klienta
dokumenty: e  Zatgcznik 1 Wykaz partii, ktérych to dotyczy

Przekazanie informacji dotyczacej bezpieczenstwa:

e Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, w Panstwa organizacji lub kazdej inne;j
placéwce, ktérej przekazano w/w produkty, celem zapoznania sie.

e Prosimy o zachowanie $wiadomosci powyzszego komunikatu i wynikajgcych z niego dziatah przez
odpowiedni okres, aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatan naprawczych.

Woydruki i kopie niniejszego dokumentu nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ pod katem waznosci i poprawnosci. Identyfikator dokumentu: CP-SOP-015-F-03 V02
NIEKONTROLOWANE, jesli s drukowane. Kopia KONTROLOWANA jest dostgpna w Dziale QM. Data wejscia w zycie: 2022-03-17
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i zapewniamy, ze pracujemy nad rozwigzaniem nadajgc mu najwyzszy
priorytet. Zgodnie z wymaganiami ten komunikat zostanie przekazany odpowiednim agencjom nadzoru.

Jesli masz pytania lub potrzebujesz dodatkowych informaciji, skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem Getinge.

Z powazaniem

Dyrektor Zarzadzajacy

Osoba odpowiedzialna za zgodnos¢ z przepisami
(PRRC)

Magquet Cardiopulmonary GmbH
Kehler Str. 31
76437 Rastatt

GERMANY
Phone: +49 7222 932 -0
Email: FSCA.cp@qgetinge.com

Woydruki i kopie niniejszego dokumentu nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ pod katem waznosci i poprawnosci. Identyfikator dokumentu: CP-SOP-015-F-03 V02
NIEKONTROLOWANE, jesli s drukowane. Kopia KONTROLOWANA jest dostgpna w Dziale QM. Data wejscia w zycie: 2022-03-17
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745922 - Zestaw HLS & PLS - potencjalne uszkodzenie bariery sterylnosci

Nr REF Nr artykutu | Opis produktu

BE-PLS 2050 701068386 | Zestaw PLS

BE-PLS 2051 701068389 @ Zestaw PLS Plus

BO-PLS 2051 701068390 | Zestaw HIT PLS Plus

BE-PLS 2050 701076706 | PLS Chiny

BE-HLS 7050 701069073 | Zestaw Zaawansowany HLS 7.0
BE-HLS 5050 701069076 | Zestaw Zaawansowany HLS 5.0
BO-HLS 7050 701069083 | Zestaw Zaawansowany /HIT 7.0
BO-HLS 5050 701069079 | Zestaw Zaawansowany HIT 5.0
BEQ-HLS 7050-CA 701069065 | Zestaw Zaawansowany HLS 7.0
BEQ-HLS 5050-CA 701069068 | Zestaw Zaawansowany HLS 5.0
BEQ-HLS 7050 USA 701069078 | Zestaw Zaawansowany HLS 7.0
BEQ-HLS 5050 USA 701069077 | Zestaw Zaawansowany HLS 5.0

Nr partii, ktérej dotyczy problem: Patrz Zatgcznik 1 - Wykaz partii, ktérych dotyczy problem, zawarta ponizej

Obowigzkowo

O Przeczytatem i rozumiem niniejszy Komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa dla wyzej wymienionych

produktow.

O Potwierdzam, ze przekazatem ten Komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa osobom, ktérych ona dotyczy.

Wybierz co najmniej jedng (1) odpowiednig opcje:

O Wszystkie produkty, ktérych to dotyczy, zostaty zuzyte.
O Opcja 1: Nastepujgce produkty, ktérych dotyczy problem, zostang zwrécone w celu uzyskania noty

kredytowej.

O Opcja 2: Produkty bedg uzywane zgodnie z instrukcjg uzytkowania.

Wydruki i kopie niniejszego dokumentu nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ pod katem wazno$ci i poprawnosci.

NIEKONTROLOWANE, jesli sg drukowane. Kopia KONTROLOWANA jest dostgpna w Dziale QM.

Identyfikator dokumentu: CP-SOP-015-F-03 V02
Data wejscia w zycie: 2022-03-17
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Numer partii

Panstwa uwagi:

Kraj Szpital / Klinika ( adres)
Data Imie i nazwisko
(stanowisko)
Podpis

Woydruki i kopie niniejszego dokumentu nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ pod katem waznosci i poprawnosci.

NIEKONTROLOWANE, jesli sg drukowane. Kopia KONTROLOWANA jest dostgpna w Dziale QM.

Identyfikator dokumentu: CP-SOP-015-F-03 V02
Data wejscia w zycie: 2022-03-17
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Prosze odesta¢ wypetniony formularz do lokalnego przedstawiciela Getinge na adres e-mail,
PLSSU.qgrc@getinge.com

Woydruki i kopie niniejszego dokumentu nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ pod katem waznosci i poprawnosci. Identyfikator dokumentu: CP-SOP-015-F-03 V02
NIEKONTROLOWANE, jesli sg drukowane. Kopia KONTROLOWANA jest dostgpna w Dziale QM. Data wejscia w zycie: 2022-03-17
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Zatacznik 1 Wykaz partii, ktérych dotyczy akcja naprawcza

Niniejszy wykaz partii, ktérych dotyczy Zatgcznik 1, jest traktowany jako
dodatkowy zatgcznik do Komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa 745922.

Ponizej zostaty wymienione wszystkie partie produktéw, ktérych dotyczy problem.

Tabela 1 ogdlny przeglgd

REF ' Artykut Zakres partii

BE-PLS 2050 701068386 | Dotyczy to wszystkich partii
BE-PLS 2051 701068389 | Dotyczy to wszystkich partii
BO-PLS 2051 701068390 | Dotyczy to wszystkich partii
BE-PLS 2050 701076706 | Dotyczy to wszystkich partii
BE-HLS 7050 701069073 | Dotyczy to wszystkich partii
BE-HLS 5050 701069076 | Dotyczy to wszystkich partii
BO-HLS 7050 701069083 | Dotyczy to wszystkich partii
BO-HLS 5050 701069079 | Dotyczy to wszystkich partii
BEQ-HLS 7050-CA 701069065 | Dotyczy to wszystkich partii
BEQ-HLS 5050-CA 701069068 | Dotyczy to wszystkich partii
BEQ-HLS 7050 USA | 701069078 | Dotyczy to wszystkich partii
BEQ-HLS 5050 USA 701069077 | Dotyczy to wszystkich partii

Woydruki i kopie niniejszego dokumentu nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ pod katem waznosci i poprawnosci.

NIEKONTROLOWANE, jesli sg drukowane. Kopia KONTROLOWANA jest dostgpna w Dziale QM.

Identyfikator dokumentu: CP-SOP-015-F-03 V02
Data wejscia w zycie: 2022-03-17




