GETINGE 3¢

Wer. 1: Wrzesien 2018
Nr ref. FSN: 656504 V04 i 661861 V04 Nr Ref. FSCA: 656504 i 661861

Data: 12.08.2022

Pilna informacja dot. bezpieczenstwa
HLS Set 7050 i HLS Set 5050

Do wiadomosci nastepujacych krajow*:Argentyna, Austria, Australia, Biatorus, Belgia,
Bosnia i Hercegowina, Brazylia, Brunei, Chile, Chiny, Kolumbia, Kostaryka,
Chorwacja, Cypr, Czechy, Dania, Egipt, Estonia, Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja,
Hongkong, Wegry, Islandia, Indie, Irlandia, lzrael, Wtochy, Japonia, Jordania,
Kosowo, Kuweijt, Lotwa, Liban, Litwa, Luksemburg, Macedonia, Malezja, Meksyk,
Nepal, Holandia, Nowa Zelandia, Norwegia, Oman, Pakistan, Panama, Filipiny,
Polska, Portugalia, Katar, Rumunia, Rosja, Arabia Saudyjska, Serbia, Singapur,
Stowacja, Stowenia, Republika Potudniowej Afryki, Korea Potudniowa, Hiszpania,
Szwecja, Szwajcaria, Tajlandia, Turcja, Ukraina, Zjednoczone Emiraty Arabskie,
Wielka Brytania, Wietnam.

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (nazwisko, e-mail, telefon, adres itp.)*
Timiur Gilivercinci
Magquet Cardiopulmonary GmbH

Kehler Str. 31
76437 Rastatt
NIEMCY

Telefon: +49 7222 932 -0
E-mail: FSCA.cp@getinge.com
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GETINGE 3¢
Wer. 1: Wrzesien 2018

Nr ref. FSN: 656504 V04 i 661861 V04 Nr Ref. FSCA: 656504 i 661861

Pilna informacja dot. bezpieczenstwa (FSN)
HLS Set 70501 HLS Set 5050
Ryzyko uwzglednione przez FSN

1. Informacje na temat urzadzen, ktérych dotyczy problem*

1 1. Typy urzgdzen*

Zestaw HLS Advanced (patrz rys. 1) jest przeznaczony do stosowania w
pozaustrojowym kragzeniu w celu wspomagania serca i/lub wspomagania ptuc.

Rysunek 1: Zestaw HLS Advanced

1 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)

BE-HLS 7050 (numer czesci 701069073)
BE-HLS 5050 (numer czesci 701069076)
BO-HLS 7050 (numer czesci 701069083)

BE-HLS 7050 USA (numer czesci 701069078)
BE-HLS 5050 USA (numer czesci 701069077)

BO-HLS 7050 CA (numer czesci 701069065)
BEQ-HLS 5050 CA (numer czeéci 701069068)

1 3. Unikatowy identyfikator urzadzenia (UDI-DI)

.| 04058863005744 (BE-HLS 7050, numer czesci 701069073)
04058863078298 (BE-HLS 5050, numer czesci 701069076)
04058863020082 (BO-HLS 7050, numer czesci 701069083)

04058863080383 (BE-HLS 7050 USA, numer czesci 701069078)
04058863076355 (BE-HLS 5050 USA, numer czesci 701069077)

04058863300238 (BO-HLS 7050 CA, numer czesci 701069065)
04058863304625 (BEQ-HLS 5050 CA, numer czesci 701069068)

1 4. Giowny cel kliniczny wyrobu(-6w)*

Zastosowanie: HLS Set Advanced / HIT Set Advanced, NONUS
Zestaw HLS Advanced / HIT Advanced jest przeznaczony do stosowania w
pozaustrojowym krgzeniu w celu wspomagania serca i/lub wspomagania ptuc.

Maksymalny czas stosowania zalezy od powtoki i zastosowanych kaniuli i wynosi:
- HLS Set Advanced, w potgczeniu z kaniulg HLS z powtokg BIOLINE: 30 dni
- HIT Set Advanced, w potgczeniu z kaniulg HLS z powtokg SOFTLINE: 5 dni
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- Wszystkie wersje HLS Set Advanced, w potagczeniu z kaniulg innych producentow:
6 godz.

Zastosowanie: HLS Set Advanced / HIT Set Advanced, CA
Takie same jak w przypadku NONUS z nastepujgcymi majgcymi zastosowanie
ograniczeniami:

Maksymalny czas uzytkowania wynosi 6 godzin.

Zastosowanie: HLS Set Advanced / HIT Set Advanced, AUS z powtokg BIOLINE
Takie same jak w przypadku NONUS z nastepujgcymi majgcymi zastosowanie
ograniczeniami:

- HLS Set Advanced, w potaczeniu z kaniulg HLS z powtokg BIOLINE: Do stosowania w
krazeniu pozaustrojowym podczas zabiegdéw bypasséw sercowo-ptucnych przez okres
nieprzekraczajgcy 6 godzin.

Kazde stosowanie produktu przez okres do 30 dni ogranicza sie do pacjentow z ostrg
niewydolnoscig oddechowg lub ostrg niewydolnoscig uktadu krgzenia, u ktérych inne
dostepne opcje leczenia nie sg juz podtrzymujgce, a spodziewane jest ciggte
pogorszenie stanu klinicznego lub ryzyko smierci jest bezposrednie.

HLS Set Advanced, w potgczeniu z kaniulg innych producentéw: 6 godz.

Zastosowanie: HLS Set Advanced / HIT Set Advanced, AUS z powtokg SOFTLINE
Takie same jak w przypadku NONUS z nastepujgcymi majgcymi zastosowanie
ograniczeniami:

- HIT Set Advanced, w potgczeniu z kaniulg HLS z powtokg SOFTLINE: 5 dni
HIT Set Advanced, w potgczeniu z kaniulg innych producentéw: 6 godz.

Wskazania do stosowania: HLS Set Advanced / HIT Set Advanced, US
HLS Set Advanced / HIT Set Advanced jest czescig systemu CARDIOHELP. Informacje
dotyczgce stosowania znajdujg sie w instrukcji obstugi systemu CARDIOHELP.

1 5. Model urzgdzenia/Katalog/numery czesci*

BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced 7.0 (numer czesci 701069073)
BE-HLS 5050 #SHLS Set Advanced 5.0 (numer czesci 701069076)
BO-HLS 7050 #S/ HIT Set Advanced 7.0 (numer czesci 701069083)

BEQ-HLS 7050 USA #SHLS Set Advanced 7.0 (numer czesci 701069078)
BEQ-HLS 5050 USA #SHLS Set Advanced 5.0 (numer czesci 701069077)

BEQ-HLS 7050-CA #SHLS Set Advanced 7.0 (numer czesci 701069065)
BEQ-HLS 5050-CA #SHLS Set Advanced 5.0 (numer czesci 701069068)

1 6. Dotyczy serii lub zakresu numerow serii

Zob. Zatgcznik 01(Att01_HLS Set_affected Lot# FSCA FSCA 656504 & 661861)

2 Powdd podjecia dziatan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa na
miejscu (FSCA)*

2 1. Opis problemu z produktem*

Zestaw HLS Advanced jest przeznaczony do stosowania w pozaustrojowym krgzeniu w
celu wspomagania serca i/lub wspomagania ptuc. Firma Maquet Cardiopulmonary GmbH
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(MCP) otrzymata reklamacje od klientow dotyczgce uszkodzenia opakowania
bezposredniego zestawu HLS Advanced.

We wszystkich skargach od klienta zgtaszano uszkodzenie pokrywy Tyvek. Oznakag
uszkodzenie opakowania bezposredniego — tj. pokrywy Tyvek sg mechaniczne otwory
(dziury) w tej pokrywie.

Uszkodzenia sg spowodowane zaczepami uchwytu gtowicy zylnej w opakowaniu (rysunek
2). W zwigzku z tym, w zaleznosci od orientacji pokrywy Tyvek na tacy HLS, otwory mogg
pojawic sie po lewej lub prawej stronie Tyvek (rys. 3i4), co odpowiada potozeniu uchwytu
sondy zylne;.
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Figure 2: both tabs of the venous Figure 3: position of potential damages either on left or Figure 4: example of holes
probe holder within HLS Module right side, depending on position of HLS Module in the in the Tyvek cover

package

tancuch przyczynowosci:

1. Uszkodzenia mogg wystgpi¢ tylko w przypadku upuszczenia urzgdzenia do géry
dnem z wysokosci powyzej 0,8 metra

2. Jesli urzadzenie zostanie zrzucone do goéry dnem z wysokosci 0,8 metra,
opakowanie zostaje odwracalnie odksztatcone przez site uderzenia, co prowadzi
do przemieszczenia oxygenatora , wzgledem pokrywy Tyvek i przekiucia
opakowania bezposredniego Tyvek, powodujac jeden lub dwa otwory o rozmiarze
od 6 mm do 16 mm. Uszkodzenia opakowania bezposredniego mogg wystgpic¢ po
lewej lub prawej stronie, w zaleznos$ci od orientacji pokrywy Tyvek.
Co w konsekwencji prowadzi do utraty sterylnosci produktu.

2 2. Zagrozenie bedagce podstawg do FSCA*

Bezposrednie szkody mogg wystgpic tylko wtedy, gdy opakowanie zostanie naruszone,
ale szkody nie zostang wykryte przed uzyciem.

Szkody posrednie mogg wystgpi¢ tylko wtedy, gdy opakowanie zostanie naruszone, a
szkody zostanag wykryte przed uzyciem, co spowoduje niedostepnos¢ urzgdzenia.

Wszystkie zgtoszone reklamacje sg zwigzane z identyfikacjami uszkodzen w opakowaniu
gtbwnym podczas otwierania urzadzenia. Wszystkie zauwazone otwory w urzgdzeniach,
odnosnie ktérych zgtoszono skarge lub przeprowadzono badania wewnetrzne, majg
rozmiar od 5 mm do 20 mm. Wskazuje to na duzg szybkos$¢ wykrywania.

Mozliwe bezposrednie szkody w przypadku uzycia urzadzenia z uszkodzonym
opakowaniem bezposrednim:
Niebezpieczna sytuacja: Pacjent jest narazony na dziatanie czynnikéw patogennych
1. Szkoda: Zapalenie (stopien szkody: Krytyczny)
2. Szkoda: Zakazenie (stopien szkody: Katastrofalny)
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3. Szkoda: Sepsa (stopien szkody: Katastrofalny)

Mozliwe szkody posrednie, jesli urzadzenie nie jest dostepne do uzytku, poniewaz ma
uszkodzone opakowanie):
Sytuacja niebezpieczna: Opéznienie procedury

1. Szkoda: Niedokrwienie (stopien szkody: Katastrofalny)

2. Szkoda: Niedogodnosci dla uzytkownika (stopien szkody: Niski)

2 3. Kontekst problemu

Maguet Cardiopulmonary dowiedziat sie o tym problemie ze skarg klientéw, w ktérych

zostato zgtoszone, ze zostato zaobserwowane uszkodzenie opakowania bezposredniego

podczas rozpakowywania urzadzenia.

Przyczyny zrédtowe:

- Opakowanie zewnetrzne uzywane tylko do celéw transportowych zestawéw HLS

z oddziatu dystrybutora do klienta (szczegélnie w USA), nie ma odpowiednich
znakow transportowych, wyraznie podkreslajgcych prawidiowg pozycje pionowg
dostarczonego produktu. Wszystkie produkty HLS w USA dostarczane sg w tego
typu opakowaniu zewnetrznym, jakkolwiek problem ten nie dotyczy reszty swiata.
Liczba skarg pochodzgcych z USA na sprzedane w tym kraju urzadzenia koreluje
z gtbwng przyczynag tej akcji naprawczej.

Brak oznakowania na opakowaniu zewnetrznym zwieksza prawdopodobienstwo
nieostroznego obchodzenia sie z urzgdzeniami. Brakujgce etykiety kierunkowe
mogg prowadzi¢ do transportu do gory dnem. Jesli urzadzenie zostanie
przetransportowane do géry dnem i spadnie z wysokosci ponad 0,8 metra, moze
ulec uszkodzeniu. Etykiety kierunkowe stanowig czes¢ pliku zawierajgcego
informacje o zmniejszaniu ryzyka jako srodek zmniejszajacy ryzyko. Stosowanie
opakowan zewnetrznych bez wskazanych etykiet nie eliminuje ryzyka.

- Obecny projekt opakowania nie chroni produktu przed skutkami nieodpowiedniego
transportu (np. Jesli pudetko jest zrzucane do gory dnem z wysokoSci
transportowej (okoto 0,8 metra).

Dziatania w celu ograniczenia ryzyka:
1. Zastosowanie dziatan ograniczajgcych ryzyko. Zastosowanie etykiet dotyczgcych
warunkéw transportu na opakowaniu zewnetrznym. — Wdrozone

Dziatania majace na celu poprawe wykrywalnosci:

2. Zastosowanie dodatkowych instrukcji kontroli do kazdego zestawu HLS w celu
wykazania lokalizacji ewentualnych uszkodzen wynikajgcych z tej akciji
naprawczej.

Poinformowanie wszystkich klientéw o mozliwych uszkodzeniach na opakowaniu
bezposrednim zestawu HLS.

Dalsze dziatania majace na celu wyeliminowanie ewentualnych, nieprawidtowych
czynnosci podczas transportu.
3. Okreslenie warunkow logistycznych
o Ograniczenie wysytki paczek
o Zezwalanie tylko na nastepujacg wysytke z centrow dystrybucyjnych
Getinge:
e Na palecie =z prawidlowym zamocowaniem, zapobiegajgc
transportowaniu do géry dnem
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o Transport tylko z dedykowanym do transportu towaréw wrazliwych
przewoznikiem, po wczesniejszym szczegdétowym poinformowaniu
kierowcy, jak nalezy obstugiwac sie z zestawem HLS.

Projekt opakowania zapewniajacy bezpieczenstwo
4. Opracowanie rozwigzania konstrukcyjnego, ktére nie bedzie wrazliwe na upadek

z wysokosci 0,8 metra. Obecnie niedostepne.

Dziatania 2 i 3 przestang mieé¢ zastosowanie wraz z wdrozeniem projektu opakowania
zapewniajgcego bezpieczenstwo.

Przy wdrozonych dziataniach 1-3 produkt jest uwazany za bezpieczny.

3. Rodzaj dzialania w celu ograniczenia ryzyka*

3. 1L

Dziatania do podjecia przez uzytkownika*

[] Identyfikacja urzgdzenia [ Kwarantanna urzadzenia Zwrot urzadzenia [
Zniszczenie urzadzenia

Modyfikacja/kontrola urzgdzenia na miejscu
[ Postepowac¢ zgodnie z zaleceniami wytworcy dotyczgcymi pacjentow
[ Zwréci¢ uwage na zmiane/dodatkowe ostrzezenia w instrukcji obstugi (IFU)

O Inne ] Brak

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient
Ze wzgledu na potencjalne opdznienie wymiany produktow uzytkownik moze wybraé
jedng z dwéch opciji:

Opcja 1 (Zwrot urzadzenia)
1. Prosze natychmiast zwréci¢ wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem,
znajdujgce sie w magazynie klienta, do lokalnego przedstawiciela firmy Getinge.

2. W przypadku zwrotu produktow, ktérych dotyczy problem, nalezy skontaktowac
sie z lokalnym przedstawicielem firmy Getinge w celu uzyskania zwrotu kosztéw lub
wymiany.

3. Jesli produkt jest juz uzywany, powinien pozosta¢ w uzyciu.

Opcja 2 (inspekcja urzadzen na miejscu):

Jesli produkty sg niezbedne w oparciu o ekspertyze kliniczng, mozna je stosowac po
wykonaniu nastepujgcych czynnosci kontrolnych:

1. Przed uzyciem, pokrywy tacki zestawdw HLS Set nalezy sprawdzi¢ wzrokowo,
czy nie sg uszkodzone, dziurawe lub rozdarte, aby zapobiec uzyciu niesterylnego
urzgdzenia medycznego.

2. Po wyjeciu tacki z opakowania zewnetrznego (biate kartonowe pudetko) umiescic¢
ja w dobrze oswietlonym miejscu poza polem sterylnym.

3. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ stan sterylnej bariery tacki (pokrywa Tyvek).
W razie jakichkolwiek watpliwosci co do integralnosci opakowania, nie nalezy go
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stosowaé. Kazdy produkt z uszkodzeniem opakowania bezposredniego nalezy
zwroci¢ do lokalnego przedstawiciela firmy Getinge.

4. Nalezy pamietaé, ze wszystkie produkty, ktére mozna obecnie
otrzymacé/zaméwi¢ od wytworcy, zawierajg stary projekt opakowania i umieszczono
na nich dodatkowo napis ,Instrukcja kontroli” na biatym polu.

5. Niezaleznie od Panstwa decyzji, nalezy wypetni¢ i podpisac zatgczony formularz
odpowiedzi klienta i odesta¢ go do lokalnego przedstawiciela firmy Getinge.

6. Wszelkie zdarzenia niepozadane zwigzane z produktami, ktérych dotyczy akcja
naprawcza nalezy zgtasza¢ swojemu przedstawicielowi firmy Getinge.

Przekazanie niniejszej informacji bezpieczenstwa:

Niniejszg informacje nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére muszg zostaé
o tym poinformowane w danej organizacji lub do organizacji, do ktérej przekazano
potencjalnie objete problemem urzgdzenia.

Prosimy o uwzglednienie niniejszego zawiadomienia i wynikajacych z niego
dziatan przez odpowiedni okres w celu zapewnienia skutecznosci dziatan
naprawczych.

Dziatania, ktére powinien podjaé dystrybutor

Prosimy o poinformowanie wszystkich klientow koncowych, ktérych dotyczy
problem, o tym dziataniu naprawczym, wysytajagc do Klienta powiadomienie
dotyczace bezpieczenstwa (Notatke bezpieczehstwa) wraz z wymaganymi
dokumentami towarzyszacymi.

Przed wystaniem nowych produktéw do klientéw koncowych nalezy dotgczyé do
kazdego opakowania Notatke bezpieczenstwa do wszystkich produktéw, ktérych
dotyczy problem, a ktére znajdujg sie w magazynie dystrybutora. Je$li zostato to
juz zrobione przez przedstawiciela Getinge (patrz rysunek 7), nie musisz tego
robic.
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Rysunek 7: Etykieta przymocowana przez SSU/dystrybutora do kazdego biatego
pudetka — opakowania zewnetrznego

e Przed transportem towaréw nalezy umiesci¢ w widocznym miejscu etykiete
transportowg po zewnetrznej stronie kazdego opakowania transportowego.
Lokalny przedstawiciel firmy Getinge dostarczy Panstwu takie etykiety na zadanie.

FRAGILE

HANDLE WITH CARE

THANK YOU

FRAGILE | |KEEP DRY | |DONOT TRAMPLE|

Rysunek 8: Przyktad etykiety transportowej dla spedytora

e Prosze wuzy¢ spedytora, specjalizujgcego sie w transporcie towaréw
delikatnych/wrazliwych lub dedykowanych kierowcéw lub dostarczy¢ pudetka w
paletach.

Przekazanie niniejszej informacji bezpieczenstwa:

¢ Niniejszg informacje nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére muszg zostac o
tym poinformowane w danej organizacji lub do organizaciji, do ktérej przekazano
potencjalnie objete problemem urzgdzenia.
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Prosimy o uwzglednienie niniejszego zawiadomienia i wynikajgcych z niego
dziatan przez odpowiedni okres w celu zapewnienia skutecznosci dziatan
naprawczych.

3. | 2. Czy odpowiedz klienta jest wymagana? * Tak
(Jesli tak, formularz zatgczony z okresleniem terminu Termin: 2022-11-01
Zwrotu)

4. Informacje ogoélne*

Typ FSN* Aktualizacja

W przypadku uaktualnionej FSN, FSN i FSCA 656504 V03 (2022-08-15)

numer referencyjny i data FSN i FSCA 661861 V03 US i CA (2022-
poprzedniej FSN 08-15)

W przypadku aktualizacji FSN kluczowe nowe informacje sg nastepujace:

Nalezy dodac¢ gtowny cel kliniczny urzgdzenia, fancuch przyczynowosci problemu,
zagrozenie powodujgce powstanie FSCA, prawdopodobienstwo wystgpienia
problemu, przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéw, dalsze informacje
pomocne w scharakteryzowaniu problemu i inne informacje istotne dla FSCA

Zaktualizowano informacje ogdélne na temat problemu, rodzaju dziatania w celu
ograniczenia ryzyka i informacji ogélnych

Dalsze wytyczne lub informacije, Nie
ktorych oczekuje sie w ramach
dalszych dziatan FSN? *

4. | 5.

(Szczegotowe informacje kontaktowe lokalnego przedstawiciela mozna znalezé na stronie 1
niniejszej FSN)

Informacje o producencie

a. Nazwa firmy Maquet Cardiopulmonary GmbH
b. Adres Kehler Str. 31

76437 Rastatt

Niemcy
c. Adres strony internetowe;j https://www.getinge.com/

4. | 6. Wiasciwy organ (regulacyjny) w Panstwa kraju zostat poinformowany o tym
komunikacie dla klientéw. *
Odpowiednie organy zostaty poinformowane o tym dziataniu w terenie.
7. Wykaz dokumentéw Att01_HLS Set_affected Lot# FSCA FSCA

powigzanych z akcjg naprawczg: | 656504 & 661861

Att02_HHE-2022-05-002_HLS Set
Advanced_HIT Set Advanced Tyvek Defects

Att03_Formularz odpowiedzi klienta dla FSCA
656504 (w tym partie, ktorych dotyczy
problem)
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Att04_Formularz odpowiedzi dystrybutora dla
FSCA 656504 (w tym partie, ktérych dotyczy
problem)

AttO5_Formularz odpowiedzi klienta dla FSCA
661861 (w tym partie, ktérych dotyczy
problem)

Att06_Informacje dotyczgce bezpieczenstwa
HLS FSCA 661861_656504

8. Imie i nazwisko/podpis Dieter Engel (dyrektor zarzgdzajgcy)

Timur Guvercinci (PRRC)

Przekazanie niniejszej informaciji dot. bezpieczenstwa

Niniejszg informacje nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére muszg zosta¢ o tym
poinformowane w danej organizacji lub do organizacji, do ktérej przekazano potencjalnie
zagrozone urzgdzenia. (Jesli dotyczy)

Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia innym organizacjom objetym tym dziataniem.
(Jesli dotyczy)

Prosimy o uwzglednienie niniejszego zawiadomienia i wynikajgcych z niego dziatah przez
odpowiedni okres w celu zapewnienia skutecznosci dziatan naprawczych.

Wszelkie zdarzenia zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtasza¢ do producenta, dystrybutora lub
lokalnego przedstawiciela oraz, w stosownych przypadkach, do wtasciwego organu krajowego,
poniewaz umozliwia to zgromadzenie waznej informacji zwrotnej dla wytworey.*

Uwaga: Pola oznaczone * sg uwazane za niezbedne dla powyzszej Notatki Bezpieczenstwa.
Inne sg opcjonalne.




Wer. 1: Wrzesien 2018

Nr ref. FSN: 656504 V04 i 661861 V04 Nr Ref. FSCA: 656504 i 661861

FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

Temat: 656504: Zestaw HLS/HIT — potencjalnie naruszona sterylna bariera
Produkt, ktérego NR REF Nr artykutu | Opis produktu
dotyczy problem: BE-HLS 7050 701069073 | Zestaw HLS Advanced 7.0 z powlokg
BIOLINE, na rynek NONUS
BE-HLS 5050 701069076 | Zestaw HLS Advanced 5.0 z powiokg
BIOLINE, na rynek NONUS
BE-HLS 7050 701069083 | Zestaw HLS Advanced 7.0 z powlokg

SOFLINE, na rynek CA

Zob. Zatgcznik | Wykaz czesci, ktérych dotyczy problem, zamieszczony ponizej

Numer serii, ktorej
dotyczy problem:

[J Przeczytatem i zrozumiatem niniejsze oswiadczenie dotyczace bezpieczenstwa dla wyzej
wymienionych produktow, ktérych dotyczy problem. Podejmiemy dziatania tak szybko, jak to mozliwe,

zgodnie z podanymi instrukcjami.

[J Potwierdzam, ze przekazatem niniejszg Informacje bezpieczenstwa zainteresowanym osobom.

] Wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem, zostaty zuzyte.

[0 Po dokonaniu kontroli produktow objetych naszym stanem magazynowym, a w przypadku
naruszenia sterylnej bariery, zwrécimy produkt/y do Panstwa w celu uzyskania kredytu/wymiany.

[J Nastepujgce produkty, ktorych dotyczy problem, zostang zwrécone do Panstwa w celu uzyskania

kredytu/wymiany.

Panstwa uwagi:
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Wer. 1: Wrzesien 2018

Nr ref. FSN: 656504 V04 i 661861 V04 Nr Ref. FSCA: 656504 i 661861
Kraj Szpital / klinika (petny adres)
Data Nazwisko (stanowisko)
Podpis

Wypetniony formularz nalezy przesta¢ do lokalnego przedstawiciela firmy Getinge e-mailem
PLSSU.QRC@getinge.com
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Wer. 1: Wrzesien 2018

Nr ref. FSN: 656504 V04 i 661861 V04

Zatacznik | Wykaz partii, ktérych dotyczy problem

Nr Ref. FSCA: 656504 i 661861

Niniejszy Zatgcznik | Wykaz partii, ktorych dotyczy problem, jest uwazany za uzupetnienie

656504 Powiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa.

Ponizej wymieniono wszystkie partie produktow, ktérych dotyczy problem i ktére zostaty

rozprowadzone.

Tabela - Ogdlny przeglqd 1

REF Artykut ~ Zakres partii

BE-HLS 7050 701069073 | od 3000182107 do 3000234524
BE-HLS 5050 701069076 | od 3000189274 do 3000227602
BE-HLS 7050 701069083 | od 3000190163 do 3000192093

Tabela 2 wszystkie partie, ktorych dotyczy problem, wedtug kraju

Kraj Nr artykutu Opis produktu Partia

Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS

od 3000187932

Argentyna 701069073 | Advanced 7.0 do 3000222885
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000182110

Australia 701069073 | Advanced 7.0 do 3000234524
Zestaw HLS Advanced 5050 Zestaw #SHLS

Australia 701069076 | Advanced 5.0 3000189718
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000182112

Austria 701069073 | Advanced 7.0 do 3000220053
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #/ HIT od 3000190163

Austria 701069083 | Advanced 7.0 do 3000192093
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS

Biatorus 701069073 | Advanced 7.0 3000208673
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000182111

Belgia 701069073 | Advanced 7.0 do 3000220052

Bosnia i Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000182111

Hercegowina

701069073

Advanced 7.0

do 3000199088

Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS

od 3000189184

Brazylia 701069073 | Advanced 7.0 do 3000217603
Zestaw HLS Advanced 5050 Zestaw #SHLS od 3000220058
Brazylia 701069076 | Advanced 5.0 do 3000222886
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000190527
Brunei 701069073 | Advanced 7.0 do 3000218622
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000207493
Chile 701069073 | Advanced 7.0 do 3000220051
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000205877
Chiny 701069073 | Advanced 7.0 do 3000228851
Zestaw HLS Advanced 5050 Zestaw #SHLS od 3000199095
Chiny 701069076 | Advanced 5.0 do 3000227602
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS
Kolumbia 701069073 | Advanced 7.0 3000208678
Zestaw HLS Advanced 5050 Zestaw #SHLS od 3000222886
Kolumbia 701069076 | Advanced 5.0 do 3000223281
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000182107
Kostaryka 701069073 | Advanced 7.0 do 3000207493
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000182117
Chorwacja 701069073 | Advanced 7.0 do 3000217600
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Wer. 1: Wrzesien 2018
Nr ref. FSN: 656504 V04 i 661861 V04

Nr Ref. FSCA: 656504 i 661861

Kraj Nr artykutu Opis produktu Partia
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000190531
Cypr 701069073 | Advanced 7.0 do 3000217596
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000182110
Czechy 701069073 | Advanced 7.0 do 3000220053
Zestaw HLS Advanced 5050 Zestaw #SHLS od 3000215235
Czechy 701069076 | Advanced 5.0 do 3000223281
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #/ HIT
Czechy 701069083 | Advanced 7.0 3000190163
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000190526
Dania 701069073 | Advanced 7.0 do 3000220051
Zestaw HLS Advanced 5050 Zestaw #SHLS od 3000193372
Dania 701069076 | Advanced 5.0 do 3000199095
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000189186
Egipt 701069073 | Advanced 7.0 do 3000190526
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000189187
Estonia 701069073 | Advanced 7.0 do 3000215329
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000182110
Finlandia 701069073 | Advanced 7.0 do 3000220052
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000182107
Francja 701069073 | Advanced 7.0 do 3000220052
Zestaw HLS Advanced 5050 Zestaw #SHLS od 3000189274
Francja 701069076 | Advanced 5.0 do 3000227601
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000182107
Niemcy 701069073 | Advanced 7.0 do 3000220053
Zestaw HLS Advanced 5050 Zestaw #SHLS od 3000189274
Niemcy 701069076 | Advanced 5.0 do 3000227600
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #/ HIT od 3000190163
Niemcy 701069083 | Advanced 7.0 do 3000192093
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000182114
Grecja 701069073 | Advanced 7.0 do 3000216178
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000187932
Hongkong 701069073 | Advanced 7.0 do 3000222885
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000189190
Wegry 701069073 | Advanced 7.0 do 3000217593
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000189188
Islandia 701069073 | Advanced 7.0 do 3000217596
Zestaw HLS Advanced 5050 Zestaw #SHLS od 3000220058
Islandia 701069076 | Advanced 5.0 do 3000223281
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000190531
Indie 701069073 | Advanced 7.0 do 3000225894
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000182108
Irlandia 701069073 | Advanced 7.0 do 3000220051
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000182110
Izrael 701069073 | Advanced 7.0 do 3000216191
Wiochy Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000182107
701069073 | Advanced 7.0 do 3000220053
Wiochy Zestaw HLS Advanced 5050 Zestaw #SHLS |od 3000189274
701069076 | Advanced 5.0 do 3000223281
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000182115
Japonia 701069073 | Advanced 7.0 do 3000227590
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000182110
Jordania 701069073 | Advanced 7.0 do 3000196202
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS
Kosowo 701069073 | Advanced 7.0 3000193371 -
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000182107
Kuwejt 701069073 | Advanced 7.0 do 3000232542
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Wer. 1: Wrzesien 2018

Nr ref. FSN: 656504 V04 i 661861 V04

Nr Ref. FSCA: 656504 i 661861

Kraj Nr artykutu Opis produktu Partia
Zestaw HLS Advanced 5050 Zestaw #SHLS

Kuwejt 701069076 | Advanced 5.0 3000215235 -
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000195593

totwa 701069073 | Advanced 7.0 do 3000205876
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS

Liban 701069073 | Advanced 7.0 od 3000223280
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000182110

Litwa 701069073 | Advanced 7.0 do 3000208670
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000187933

Luksemburg 701069073 | Advanced 7.0 do 3000217600
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS

Macedonia 701069073 | Advanced 7.0 3000217592
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS

Malezja 701069073 | Advanced 7.0 3000193367
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000182118

Meksyk 701069073 | Advanced 7.0 do 3000217596
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS

Nepal 701069073 | Advanced 7.0 3000190534

Holandia Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000182107

701069073 | Advanced 7.0 do 3000220053
Holandia Zestaw HLS Advanced 5050 Zestaw #SHLS od 3000189718
701069076 | Advanced 5.0 do 3000223281

Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #/ HIT

Holandia 701069083 | Advanced 7.0 3000192093

Nowa Zelandia

701069073

Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS
Advanced 7.0

od 3000187932
do 3000227573

Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS

od 3000182114

Norwegia 701069073 | Advanced 7.0 do 3000220051
Zestaw HLS Advanced 5050 Zestaw #SHLS od 3000193372
Norwegia 701069076 | Advanced 5.0 do 3000220050
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS
Oman 701069073 | Advanced 7.0 3000223280
Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000187932
Pakistan 701069073 | Advanced 7.0 do 3000216193
Panama Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS
701069073 | Advanced 7.0 3000207497
Panama Zestaw HLS Advanced 5050 Zestaw #SHLS
701069076 | Advanced 5.0 3000215235
Filipiny Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000182108
701069073 | Advanced 7.0 do 3000207489
Polska Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000182107
701069073 | Advanced 7.0 do 3000218626
Polska Zestaw HLS Advanced 5050 Zestaw #SHLS
701069076 | Advanced 5.0 3000193372
Polska Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #/ HIT
701069083 | Advanced 7.0 3000192093
Portugalia Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000182110
701069073 | Advanced 7.0 do 3000220052
Portugalia Zestaw HLS Advanced 5050 Zestaw #SHLS od 3000189274
701069076 | Advanced 5.0 do 3000227601
Katar Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS
701069073 | Advanced 7.0 3000207507
Rumunia Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000182118
701069073 | Advanced 7.0 do 3000218616
Rumunia Zestaw HLS Advanced 5050 Zestaw #SHLS od 3000193372
701069076 | Advanced 5.0 do 3000223281
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Wer. 1: Wrzesien 2018
Nr ref. FSN: 656504 V04 i 661861 V04

Nr Ref. FSCA: 656504 i 661861

Kraj Nr artykutu Opis produktu Partia
Rosja Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000190528
701069073 | Advanced 7.0 do 3000199081
Arabia Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000182117
Saudyjska 701069073 | Advanced 7.0 do 3000232542
Arabia Zestaw HLS Advanced 5050 Zestaw #SHLS od 3000189718
Saudyjska 701069076 | Advanced 5.0 do 3000223281
Serbia Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000182111
701069073 | Advanced 7.0 do 3000217600
Singapur Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000182116
701069073 | Advanced 7.0 do 3000218622
Stowacja Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000192085
701069073 | Advanced 7.0 do 3000210637
Stowenia Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000182115
701069073 | Advanced 7.0 do 3000212854
Republika
Potudniowej Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000187933
Afryki 701069073 | Advanced 7.0 do 3000217597
Republika
Potudniowej Zestaw HLS Advanced 5050 Zestaw #SHLS
Afryki 701069076 | Advanced 5.0 300022005
Korea Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000187932
Potudniowa 701069073 | Advanced 7.0 do 3000232542
Hiszpania Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000182107
701069073 | Advanced 7.0 do 3000220053
Hiszpania Zestaw HLS Advanced 5050 Zestaw #SHLS od 3000189274
701069076 | Advanced 5.0 do 3000227600
Szwecja Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000182107
701069073 | Advanced 7.0 do 3000220053
Szwajcaria Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000189188
701069073 | Advanced 7.0 do 3000220052
Szwajcaria Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #/ HIT od 3000190163
701069083 | Advanced 7.0 do 3000192093
Tajlandia Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000195070
701069073 | Advanced 7.0 do 3000218617
Turcja Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000182110
701069073 | Advanced 7.0 do 3000218617

Zjednoczone

Emiraty Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000190527
Arabskie 701069073 | Advanced 7.0 do 3000232542
Zjednoczone

Emiraty Zestaw HLS Advanced 5050 Zestaw #SHLS

Arabskie 701069076 | Advanced 5.0 3000223281

Wielka Brytania

701069073

Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS
Advanced 7.0

od 3000182107
do 3000218622

Wielka Brytania

Zestaw HLS Advanced 5050 Zestaw #SHLS

od 3000189718

701069076

Advanced 5.0

701069076 | Advanced 5.0 do 3000220058
Wietnam Zestaw HLS Advanced 7050 Zestaw #SHLS od 3000182115

701069073 | Advanced 7.0 do 3000212850
Wietnamu Zestaw HLS Advanced 5050 Zestaw #SHLS

3000215235
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