Formularz: SOP-0921-A7 wer. 2

Pilne dziatania korygujgce dotyczgce wyrobu
medycznego

10 lipca 2025 r. | Pismo do klientéw FSCA 2025-013 | wer. 01
#361

Temat: Stoty operacyjne Corin

Dotyczy produktéow:

Z naszych danych wynika, ze niektére z wymienionych ponizej produktéw zostaty dostarczone do Panstwa
placowki. Prosimy o sprawdzenie, czy posiadajg Panstwo ktérykolwiek z wymienionych produktéw i zastosowanie

sie do ponizszych informac;ji.

Numer pozycji Nazwa pozycji Numer seryjny
770001A0 CORIN bez napedu automatycznego, IPC, UE 1-28 (27 urzgdzen)
770001A2 CORIN z napedem automatycznym, IPC, UE 5-59 (46 urzadzen)
770001B0 CORIN bez napedu automatycznego, SFC, UE 5-97 (87 urzadzen)
770001B2 CORIN z napedem automatycznym, SFC, UE 3-194 (146 urzadzen)

CORIN bez napedu automatycznego, IPC, US,
mostek do ciata
770001F2 CORIN z napedem automatycznym, SFC, US,
mostek do ciata

770001F0 1-7 (7 urzgdzen)

4-15 (5 urzadzen)

Opis problemu

Zidentyfikowali$my potencjalny problem, ktéry moze uniemozliwi¢ dziatanie urzgdzenia zgodnie z
przeznaczeniem w pewnych sytuacjach — takich jak jednoczesne uzywanie stotu operacyjnego z innymi
wyrobami medycznymi, ktére mogg powodowaé zakiécenia, w tym ze sprzetem chirurgicznym o wysokiej
czestotliwosci (HF). W przypadku wystgpienia problemu stét operacyjny Corin (7700.01XY) nie reaguje na
polecenia. Niemozliwe jest uruchomienie jakiegokolwiek ruchu stotu operacyjnego Corin, ani za pomocg
uniwersalnego pilota zdalnego sterowania, ani awaryjnego panelu sterowania. Nie wiemy o przypadkach, w

ktoérych pacjent odnidst obrazenia z powodu opisanego problemu.

Potencjalne zagrozenia

Opisany problem moze zatrzymaé zamierzone dziatanie stotu operacyjnego Corin, potencjalnie powodujgc
opodznienie na krytycznym etapie zabiegu, np. cesarskiego ciecia w trybie pilnym, zabiegu neurochirurgicznego
lub urazu wielonarzgdowego.

Stwarza to ryzyko przede wszystkim dla poddawanych zabiegom chirurgicznym pacjentow z istniejgcymi
wczesniej schorzeniami, ktére moga ostabia¢ gtéwne struktury/uktady ciata, komplikowa¢ leczenie, przediuzac

rekonwalescencje, u dzieci (neonatologia), pacjentow otytych, kobiet w cigzy lub u ktérych opdznienie zabiegu
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moze sie wigza¢ z dodatkowym ryzykiem, np. przypadki nagte. Do tej pory nie mamy informacji o przypadkach

obrazen u pacjentéw z powodu opisanych probleméw.

Srodki ostroznosci

Urzgdzenie moze by¢ uzywane zgodnie z instrukcjg uzywania. W razie wystgpienia problemu uzytkownik
powinien, o ile to mozliwe, dezaktywowacé lub wytgczy¢ wszelkie urzgdzenia, ktére mogg zaktécaé prawidtowe
dziatanie stotu operacyjnego Corin.

Ponadto, jesli urzgdzenie nie dziata z pilotem zdalnego sterowania podtgczonym bezprzewodowo i/lub za
pomocg kabla, uzytkownik powinien sprobowaé obstugiwaé stot operacyjny Corin za pomocg awaryjnego panelu

sterowania stotu operacyjnego (patrz IFU 7700.01 PL 02 2024-06-05; § 4.3 Awaryjny panel sterowania).

Dziatanie naprawcze

Opracowano aktualizacje oprogramowania, ktéra ztagodzi opisany problem.
Firma Getinge rozpocznie natychmiastowg akcje serwisowg wszystkich urzadzen, ktérych to dotyczy.
Przedstawiciel handlowy lub serwisowy firmy Getinge skontaktuje sie z uzytkownikiem w celu zaplanowania

modyfikacji oprogramowania urzgdzenia.

W mato prawdopodobnym przypadku, gdy po aktualizacji oprogramowania stét operacyjny Corin nie moze by¢

obstugiwany przez urzadzenie sterujgce lub awaryjny panel sterowania, mozna wykona¢ nastepujgce czynnosci:

1. Roztgczyé potgczenie sieciowe [patrz IFU strona 63], jesli wystepuje.
2. Podigczy¢ potaczenie sieciowe [patrz IFU strona 63] i odtgczy¢ je ponownie w ciggu 15 sekund.

» Wzor Swiecenie diod LED zielony, zielony, zielony, pomaranczowy, pomarahczowy jest
wyswietlany na wskazniku stanu natadowania akumulatora (1) na awaryjnym panelu sterowania.

© 00000

3. Podigczy¢ i odtgczyé wtyczke sieciowg 3 razy w ciggu 15 sekund od pierwszego podigczenia.

» Po kazdym odigczeniu zgasnie jedna zielona dioda LED wskaznika stanu natadowania
akumulatora(1).

» Po trzecim odtgczeniu wszystkie zielone diody LED wskaznika stanu natadowania akumulatora
zgasna.

4. Odczekac 30 sek.

» Pomaranczowe diody LED zgasna.

» Wewnetrzne tadunki resztkowe zostang roztadowane.
5. Podigczy¢ wtyczke zasilania sieciowego.

»  Oprogramowanie zostanie uruchomione ponownie.

» Wskaznik stanu zasilania sieciowego na panelu sterowania zostanie podswietlony na zielono.
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» Akumulatory stotu operacyjnego zostang natadowane (wskaznik stanu natadowania akumulatora
na awaryjnym panelu sterowania wskaze poziom natadowania).

6. Powiadomi¢ autoryzowany serwis firmy Getinge.

Prosimy o wypetnienie i odestanie zatgczonego formularza odpowiedzi oraz zapoznanie sie z niniejszg informacjg
i powigzanymi dziataniami do momentu naprawy stotu Corin w celu zapewnienia skutecznosci dziatan

naprawczych.

Dystrybucja

Niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa wyrobu od firmy Getinge musi zostaé przekazany wszystkim
osobom w organizaciji, ktére powinny by¢ swiadome tego problemu, lub do kazdej organizaciji, ktérej przekazano
urzgdzenia, ktére moga by¢ nim objete. Prosimy o zapoznanie sie z niniejszg informacjg i podjecie odpowiednich
dziatan w okresie uzytkowania urzgdzenia, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych. W przypadku gdy
klient zdecyduje sie nie wykona¢ opisanych powyzej dziatan naprawczych, firma Getinge nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci za kwestie zwigzane z bezpieczenstwem ani zobowigzania prawne wynikajace z

nieprzestrzegania niniejszego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa wyrobu.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i dotozymy wszelkich staran, aby jak najszybciej zakonczy¢ te akcje.

Zataczniki:

e Formularz odpowiedzi FSCA 2025-013

Jesli majg Panstwo pytania lub potrzebujg Panstwo dodatkowych informaciji, prosimy o kontakt.

Z powazaniem

Agnieszka Pietras

Quality & Regulatory Compliance Manager
Mobile +48 691 251 967
plssu.grc@getinge.com
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Temat: Stoty operacyjne Corin

Dotyczy produktow:
Nasze dane wskazujg, ze wymienione ponizej produkty zostaty dostarczone do Panstwa lokalizacji.
Prosimy o sprawdzenie, czy posiadajg Panstwo ktorykolwiek z wymienionych produktow i wypetnienie

ponizszych informac;ji.

Numer Nazwa pozycji Numer seryjn
pozyGji pozyc) yjiny
770001A0 CORIN bez napedu automatycznego, IPC, UE 1-28 (27 urzadzen)
770001A2 CORIN z napedem automatycznym, IPC, UE 5-59 (46 urzadzen)
770001B0 CORIN bez napedu automatycznego, SFC, UE 5-97 (87 urzadzen)
770001B2 CORIN z napedem automatycznym, SFC, UE 3-194 (146 urzadzen)
CORIN bez napedu automatycznego, IPC, .
770001F0 US, mostek do ciata 1-7 (7 urzgdzen)
CORIN z napedem automatycznym, SFC, _ .
770001F2 US, mostek do ciata 4-15 (5 urzgdzen)

Prosze wpisac tutaj tgczng liczbe produktow, ktérych dotyczy problem, znajdujgcych sie obecnie w

Panstwa placowce: > .

Potwierdzenie:
Prosimy zaznaczy¢ odpowiednie pola ponizej. Prosimy pamieta¢, aby zaznaczy¢ pierwsze pole. W
przypadku niezrozumienia komunikatu prosimy o kontakt w celu uzyskania wskazéwek. Odpowiedz
Panstwa organizacji jest dowodem, ktérego potrzebujemy, aby monitorowac postep dziatan
naprawczych.

|:| Zapoznalismy sie z Powiadomieniem o bezpieczenstwie wyrobu medycznego,
rozumiemy przekaz i wymagane dziatania.

|:| Wspomniane wyroby sg w naszym posiadaniu i znajdujg sie pod adresem, na ktéry

wystano niniejszy komunikat.

|:| Wyroby sg przez nas uzywane, ale w miejscu innym niz to, do ktérego wystano ten
komunikat, tj.:

|:| Sprzedalismy / przenieslismy nasze wyroby do innej placowki. *
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* Nowa lokalizacja wyrobu (jesli dotyczy)

Numery seryjne w nowej lokalizaciji:

Nazwa nowej placéwki:

Imie i nazwisko/stanowisko

osoby do kontaktu

Adres e-mail

Nowy adres (nie skrytka

pocztowa)

Miasto, stan, kod pocztowy

Numer telefonu (numer faksu)

Dotyczy tylko dystrybutorow wyrobdw:

|:| SprawdziliSmy nasze zapasy i poddalismy je kwarantannie. PrzejrzeliSmy liste wyrobdw,

aby zidentyfikowa¢ wszystkich klientow, ktoérych dotyczy problem.

|:| Udostepnimy liste wyrobdw, zaktualizowang o dane klienta, firmie Getinge w celu

umozliwienia zgtoszenia tych informacji odpowiednim organom.

- lub -

|:| Udostepnimy liste wyrobow firmie Getinge po sfinalizowaniu akcji naprawczej i okreslimy

stan kazdego wyrobu na liscie.

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza na adres:

Krajowa organizacja Getinge

Imie i nazwisko/stanowisko

osoby do kontaktu

Adres e-mail

Getinge Polska sp. z 0.0.

Agnieszka Pietras

plssu.grc@getinge.com

Adres (nie skrytka pocztowa)

Miasto, stan, kod pocztowy

Numer telefonu (numer faksu)
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