Formularz: SOP-0921-A7 wer2

Pilne dziatania korygujgce dotyczgce wyrobu
medycznego #328

21 pazdziernika 2024 r. | FSCA 2024-001 Pismo do klienta | Wer. 01

Temat: Problemy z uniwersalnym pilotem zdalnego sterowania
100925A0

Produkty, ktérych dotyczy problem:

Z naszej dokumentacji wynika, ze wymienione ponizej produkty zostaty dostarczone na Parnstwa adres. Prosimy

sprawdzi¢, czy posiadaja Panstwo wskazany produkt i uzupetni¢ informacje ponize;j.

Numer artykutu Nazwa pozycji

100925A0 Uniwersalny pilot zdalnego sterowania

Opis problemu

Stwierdzilismy, ze w pewnych okolicznosciach wystepuje problem, ktéry moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie
wyrobu. Stwierdzono, ze w przypadku pilota zdalnego sterowania na podczerwien Getinge 100925A0 wystepujg
problemy w postaci braku dziatania, a co za tym idzie braku mozliwosci ruchu stotu operacyjnego. Nie sg nam

znane przypadki, w ktoérych pacjent odniést obrazenia z powodu jednego z opisanych probleméw.

Potencjalne zagrozenia

Wspomniany problem moze uniemozliwi¢ zgodne z przeznaczeniem dziatanie wyrobu, co w przypadku pacjentéw
poddawanych zabiegom chirurgicznym z powodu wczesniej wystepujgcych dolegliwosci zdrowotnych moze
skutkowa¢ naruszeniem gtéwnych struktur anatomicznych ciata/uktadéw narzaddw, powiktaniami leczenia,
wydtuzeniem czasu rekonwalescencji — szczegolnie w przypadku dzieci (oddziaty neonatologiczne), kobiet w cigzy
oraz innych pacjentéw, w przypadku ktérych op6znienie podczas zabiegu moze nie$é ze sobg dodatkowe ryzyko,
np. w przypadkach nagtych. Dotychczas nie uzyskalismy informacji o tym, ze jakikolwiek pacjent doznat obrazen

Z powodu jednego z opisanych problemoéw.
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Srodki ostroznosci

W przypadku braku dziatania pilota zdalnego sterowania na podczerwien Getinge 100925A0 uzytkownik ma

mozliwo$c¢ korzystania z panelu recznego sterowania stotu operacyjnego:

e Panel recznego sterowania umozliwia uzytkownikowi pozycjonowanie pacjenta w wymaganej pozyciji
w dowolnym momencie
(IFU700001XYENO5_01/IFU710001XYENO7_01/IFU720001XYEN14_01/IFU116001XYEN16_01 § 4.3
Panel recznego sterowania). W instrukcji obstugi wskazano, ze stét operacyjny jest wyposazony w panel
recznego sterowania przeznaczony do obstugi awaryjnej. Jesli wystgpig jakiekolwiek usterki albo
urzgdzenie sterujgce jest uszkodzone, mobilnym stotem operacyjnym mozna sterowaé¢ za pomoca panelu
recznego sterowania.

Uzytkownik ma réwniez mozliwo$¢ korzystania z przewodowego urzadzenia sterujgcego.

Jak wskazano powyzej, zaktada sie, ze stolem operacyjnym sterujg wylgcznie przeszkoleni specjaliSci
zaznajomieni z instrukcjami obstugi i dostarczonymi materiatami, w tym ostrzezeniami i Srodkami ostroznosci.
Nalezy zaznaczy¢, ze nie sg nam znane przypadki, w ktérych pacjent odniost obrazenia z powodu jednego

z opisanych problemoéw.
Niemniej jednak istnieje potencjalne ryzyko opdznienia zabiegu w przypadku naglym, co stanowi stresujgca
sytuacje dla uzytkownika oraz moze wydtuzy¢ czas trwania zabiegu u danego pacjenta, prowadzi¢ do wydtuzenia

czasu trwania znieczulenia i niedogodnosci dla uzytkownika zgodnie z informacjami podanymi powyze;.

Dziatanie korygujace

Opracowano aktualizacje oprogramowania w celu skorygowania tego problemu.
Getinge rozpocznie natychmiastowe zewnetrzne dziatanie korygujgce obejmujgce wszystkie wyroby, ktérych
dotyczy problem. Przedstawiciel handlowy albo serwisant Getinge skontaktujg sie z Panstwem w celu

zaplanowania aktualizacji Panstwa wyrobu.
Prosimy wypehi¢ i odesta¢ zatgczony formularz potwierdzenia oraz przypominaé o tresci niniejszej notatki

i zwigzanych z nig dziataniach, dopdki posiadany przez Panstwa pilot zdalnego sterowania na podczerwien firmy

Getinge nie zostanie zaktualizowany, tak aby zapewni¢ skutecznos$¢ dziatan korygujgcych.
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Dystrybucja

Niniejszg wystosowang przez Getinge Notatke bezpieczenstwa nalezy przekaza¢ osobom z Panstwa jednostki
organizacyjnej, ktére musza zapoznac sie z jej trescia, albo kazdej jednostce organizacyjnej, do ktdérej przekazano
produkty objete niniejszg notatkg bezpieczenstwa. Prosimy przypomina¢ o tresci niniejszej notatki oraz
wynikajgcych z niej dziataniach przez okres uzytkowania wyrobu, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan korygujgcych.
Jezeli bedac klientem zdecydujg sie Panstwo nie wykonywac dziatan korygujacych opisanych powyzej, Getinge
nie bedzie ponosi¢ Zadnej odpowiedzialnosci ztytutu probleméw zwigzanych z bezpieczehAstwem ani

odpowiedzialno$ci prawnej spowodowanej brakiem reakcji na niniejszg Notatke bezpieczenstwa.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta sytuacja moze spowodowaé w Panstwa placéwce. Dotozymy

wszelkich staran, aby przeprowadzi¢ dziatania korygujgce w mozliwie jak najkrétszym czasie.

Zataczniki:

e FSCA 2024-001 Formularz odpowiedzi

Jesli majg Panstwo pytania albo potrzebujg Panstwo dodatkowych informacji, prosimy o kontakt.

Z powazaniem,

QcRM, Maquet GmbH

Thomas Kanzler Diana Gutekunst

Miejscowy Koordynator ds. dziatan naprawczych Lokalny kierownik ds. jakosci, osoba odpowiedzialna za
i zapobiegawczych, zgodnosé regulacyjna,

Inzynier ds. zgodnos$ci z wymogami jako$ci Dyrektor ds. jakosci i zgodnosci regulacyjnej
thomas.kanzler@getinge.com diana.gutekunst@getinge.com

Maquet GmbH Maquet GmbH

Kehler Str. 31, 76437 Rastatt Kehler Str. 31, 76437 Rastatt

Niemcy Niemcy

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela na Panstwa rynku
Michat Pietrzak

michal.pietrzak@getinge.com

Jakub Luberski

jakub.luberski@getinge.com
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Formularz odpowiedzi #328
21 pazdziernika 2024 r. | FSCA 2024-001 Formularz odpowiedzi |

Temat: Problemy z uniwersalnym pilotem zdalnego sterowania
100925A0

Produkty, ktérych dotyczy problem: z naszej dokumentacji wynika, ze wymienione ponizej produkty

100925A0 zostaty dostarczone na Panstwa adres. Prosze sprawdzi¢, czy posiadajg Panstwo ktérekolwiek

z wymienionych produktéw i wypetni¢ informacje ponizej.

Numer Numer seryjny ( prosze uzupetnic)
artykutu
100925A0

Prosimy odnotowac catkowitg liczbe wadliwych produktéw znajdujgcych sie obecnie w Panstwa placéwce ->

Potwierdzenie: Prosimy zaznaczy¢ ponizej odpowiednie pola. Nalezy koniecznie zaznaczy¢ pierwsze pole.

Jesli nie rozumiejg Panstwo tresci powiadomienia, prosimy skontaktowacé sie z nami w celu uzyskania
wskazowek. Odpowiedz Panstwa organizacji stanowi dowdd potrzebny nam do monitorowania postepéw dziatan

naprawczych.
|:| ZapoznaliSmy sie z trescig notatki bezpieczenstwa i rozumiemy powiadomienie oraz wymagane

dziatania.

|:| Wyroby sg przez nas uzytkowane i znajdujg sie pod adresem, na ktory wystano niniejsze

powiadomienie. |:| Wyroby sg przez nas uzytkowane, ale znajdujg sie pod innym adresem niz adres, na ktory

wystano niniejsze powiadomienie, mianowicie*:

|:| Wyroby zostaty sprzedane/przeniesione do innej placéwki*.
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* Nowa lokalizacja wyrobu (w stosownych przypadkach)

Numery seryjne wyrobéw znajdujacych sie w tej nowej lokalizacj:

Nazwa nowej placowki

Imie i nazwisko/stanowisko osoby
do kontaktu

Adres e-mail

Nowy adres (nie skrytka pocztowa)

Miasto, stan, kod pocztowy

Numer telefonu (numer faksu)

Dotyczy wytgcznie dystrybutoréw wyrobdw:

|:| Sprawdzono zapasy i stan magazynowy poddany kwarantannie. Zweryfikowano wykaz wyrobéw

w celu zidentyfikowania ewentualnych klientéw, ktérych dotyczy problem:

|:| Udostepnimy spotce Getinge wykaz wyrobéw zaktualizowany o dane klientow w celu umozliwienia

zgtoszenia tych informacji stosownym organom, kiére zazgdajg tych informacji.

albo —

|:| Udostepnimy spotce Getinge wykaz wyrobdw po zakofczeniu dziatania zewnetrznego i okreslimy

stan kazdego wyrobu uwzglednionego w wykazie.

Wypetniony formularz prosze zwrdcic do:

Organizacja rynkowa Getinge

Imie i nazwisko/stanowisko osoby
do kontaktu

Adres e-mail

Getinge Polska Sp.z o0.0.

Agnieszka Pietras

plssu.qrc@getinge.com

Adres (nie skrytka pocztowa)

Miasto, stan, kod pocztowy

Numer telefonu (numer faksu)

Zwirki | Wigury 18

02-092 Warszawa

22 882 06 44
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