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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Temat: FSCA-2020-05-16

Produkt, ktérego Pojedynczy uchwyt dla oksygenatora neo./ped. jako dodatek do ramienia
dotyczy dziatanie: uchwytu (QUADROX-i, QUADROX) (Nr artykutu 70104.7495, Nr REF HKHZ 19)
Numer partii/serii 70128207/ HKHZ 19 Einzelhalter Oxygenat. neo/ped /2 sztuki

objety dziataniem:

Szanowni klienci,

Uchwyt (70104.7495) jest stosowany jako pojedynczy uchwyt do oksygenatorow QUADROX-i Neonatal i
QUADROX-i Pediatric i moze by¢ rowniez uzywany w potgczeniu z ramieniem uchwytu 016061 (70104.8947).
Uchwyt ten jest przeznaczony specjalnie do trzymania oksygenatora dla matych pacjentéw i jest stosowany w
zabiegach krgzenia pozaustrojowego (ang. cardiopulmonary bypass — CPB) w populacji pacjentéw
pediatrycznych.

Firma Maquet Cardiopulmonary GmbH uzyskata informacje, ze nie zostata zapewniona funkcja zatrzaskiwania
miedzy Uchwytem a oksygenatorem. Dotyczy to tylko jednej konkretnej Partii Uchwytow.

Uszkodzenie niedokrwienne narzgdow stanowi mozliwe dziatanie szkodliwe, ktdre moze nastgpi¢ w wyniku
odtgczenia oksygenatora, z nastepujgcym po nim upadkiem na podtoge i peknieciem urzgdzenia, co w
konsekwencji wptywa na pogorszenie funkcji oksygenatora. Poniewaz jednak oksygenator znajduje sie w
jedynie bardzo ograniczonej odlegtosci od podtogi, a dodatkowo do oksygenatora podtgczone sg rurki, nie jest
przewidywany/nie jest mozliwy swobodny upadek z przyspieszeniem G = 9,81 m/s? i potencjalnie wzrastajace
uszkodzenie oksygenatora przy wzrastajgcej wysokosci upadku.

Catkowity rozpad urzadzenia, ktory spowodowatby konieczno$é wymiany oksygenatora, nie jest przewidywany
z przyczyn wyjasnionych wczeséniej.

W przypadku wykrycia wadliwego dziatania potgczenia zatrzaskowego juz podczas montazu (co jest
oczekiwane w wiekszosci przypadkéw), wiasciwym Srodkiem bytaby wymiana uchwytu na model zapasowy.
Usterke uchwytu mozna sprawdzi¢ postepujgc zgodnie z instrukcjg testowg. W przypadku niedostepnosci
modelu zapasowego konieczne jest zamocowanie go w miejscu zatrzasku za pomocg tasmy. Oczekuje sie, ze
oba $rodki bedag stosowane przez bardzo ograniczony czas.

Prosze nie uzywaé uszkodzonego pojedynczego uchwytu dla oksygenatora neo./ped. i jako dodatku dla
ramienia uchwytu (QUADROX-i, QUADROX) i zwrdci¢ go lokalnemu przedstawicielowi firmy Getinge.

Firma Maquet Cardiopulmonary GmbH nie otrzymata zadnych zgtoszen o powaznych urazach lub smierci z
powodu niezapewnionego mechanizmu zatrzaskowego pomiedzy Uchwytem a oksygenatorem.

Woydruki i kopie niniejszego dokumentu przed wykorzystaniem nalezy sprawdzi¢ pod katem ich waznosci i ID dokumentu: CP-SOP-015-F-03 V01
poprawnosci. Data wejscia w zycie: $roda, 10.10.2019 .
Wydruk jest dokumentem NIENADZOROWANYM. Kopia NADZOROWANA jest dostepna w dziale QM.
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Dziatanie korygujgce: e \Wszystkie produkty, ktorych dotyczy niniejsze dziatanie, nalezy natychmiast
zwrocié do lokalnego przedstawiciela firmy

Getinge
Zalecane dziatania e Zgodnie z naszg dokumentacjg nadzorczg mogg Panstwo posiadac
podejmowane przez produkty, ktérych dotyczy niniejsze dziatanie.
Uzytkownika e Prosze wypefic i podpisa¢ zatgczony List Potwierdzajgcy dla

klienta i odesta¢ go do lokalnego przedstawiciela firmy Getinge.
o Nalezy natychmiast zwrdci¢ produkty objete niniejszym dziataniem do lokalnego
przedstawiciela firmy Getinge w celu uzyskania noty kredytowe;j.

Dokumenty ¢ Pismo potwierdzajgce dla klientow
odniesienia/zataczniki: « Instrukcja testu

Przekazywanie informacji zewnetrznej dotyczacej bezpieczenstwa:

¢ Niniejsza informacja musi zosta¢ przekazana wszystkim odpowiednim osobom w Panstwa
organizacji oraz wszelkim organizacjom, ktére mogty otrzymac wyroby objete dziataniem.

e Nalezy przekazaé niniejszg informacje wszystkim organizacjom, na ktére wplyw ma niniejsze
dziatanie.

e Nalezy zwraca¢ uwage na niniejszg informacje i powigzane dziatania przez odpowiedni czas, aby
zapewni¢ skutecznos¢ dziatania naprawczego.

Przepraszamy za wszelkie powigzane niedogodnosci i zapewniamy, ze dotozymy wszelkich staran, aby
przeprowadzi¢ to dziatanie tak szybko, jak to mozliwe.
Zgodnie z wymogami przekazemy niniejszg informacje odpowiednim agencjom regulacyjnym.

W przypadku pytan lub w celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Getinge.

Z powazaniem,

Dyrektor zarzadzajacy:
Marcus Medart

Specjalista ds.
bezpieczenstwa: Nursel
Boelens

Maquet Cardiopulmonary GmbH
Kehler Str. 31
76437 Rastatt
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