GETINGE 3¢
22.10.2024

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA - WYCOFANIE
WYROBU MEDYCZNEGO
System do stabilizacji Acrobat-i serii Z

System do stabilizacji prézniowej Acrobat SUV serii Z
System do pozycjonowania Acrobat-i serii Z

Kod UDI/Kod C-OM-10000z UDI 00607567100008
produktu/Numer _OM.
czescilKod UDI-DI: C-OM-9000z UDI 00607567900004
C-XP-5000Z UDI 00607567500006
Numery dystrybuowanych | Wszystkie odpowiednie numery serii znajduja si¢
wadliwych serii: w zatagczonym wykazie (strona 4)
Daty produkcji: Od 28 wrzesnia 2022 r. do 21 czerwca 2024 r.
Daty dystrybuciji: Od 20 pazdziernika 2022 r. do 09 pazdziernika 2024 r.

Szanowni Panstwo!

Maquet Cardiovascular LLC, jednostka zalezna Getinge (MCV/Getinge), inicjuje dobrowolne
wycofanie wyrobu medycznego dotyczace rodziny produktéw Acrobat (patrz kody
produktow w powyzszej tabeli) z powodu potencjalnego naruszenia bariery sterylnej.

Identyfikacja problemu:

W dniu 7 sierpnia 2024 r. producent kontraktowy (z siedzibg w Suzhou w Chinach) rodziny
produktow Acrobat (patrz kody produktow w powyzszej tabeli) zgtosit odchylenia w procesie
produkcyjnym wytwarzania bariery sterylnej. W szczegolnosci, w niektérych przypadkach
etap zgrzewania tacek zostat wykonany wielokrotnie przy uzyciu tego samego opakowania,
co wykracza poza ramy zwalidowanego procesu. Badania sugerujg, ze produkt jest sterylny
bezposrednio po zgrzaniu w ramach tego niezwalidowanego procesu, jednakze nie mozemy
zapewnié¢, ze produkt pozostanie sterylny przez caty jego okres waznosci wynoszgcy dwa
lata. W zwigzku z tym spétka MCV/Getinge stwierdzita, ze problem ten potencjalnie wptywa
na wszystkie wyprodukowane serie produktéw, ktorych dotyczy, wobec czego wycofuje

z obiegu wadliwe produkty, w przypadku ktorych okres waznosci jeszcze nie uptynat.
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Zagrozenie dla zdrowia:

System do stabilizacji i system do pozycjonowania Acrobat-i oraz system do stabilizacji
Acrobat SUV sg stosowane na powierzchni nasierdzia serca pacjenta podczas zabiegu
pomostowania aortalno-wiencowego na bijgcym sercu, ktory jest przeprowadzany poprzez
naciecie mostka. Naruszenie sterylnej bariery wyrobu moze narazic¢ pacjenta na ryzyko
kontaktu z drobnoustrojem chorobotwdérczym wywotujgcym zakazenie miejscowe lub
ogolnoustrojowe, potencjalnie skutkujgce gorgczka, bélem, ropniem, zapaleniem
Srodpiersia, zapaleniem osierdzia, sepsg lub zgonem.

Dzialania, ktére musi podjaé klient:
Wedtug naszych danych otrzymali Panstwo co najmniej jeden egzemplarz wadliwego
produktu.

1. Prosimy przekaza¢ te informacje wszystkim obecnym ipotencjalnym
uzytkownikom systemu do stabilizacji Acrobat-i i wyrobu Acrobat SUV
w Panstwa szpitalu/placéwce.

2. Jesli sg Panstwo dystrybutorem i wysytali jakiekolwiek wadliwe produkty do
klientéw, prosimy przekazaé im niniejsze pismo w celu podjecia odpowiednich
dziatan.

3. Prosimy niezwtoczne sprawdzic¢, czy posiadajg Panstwo produkty, ktérych dotyczy
problem, oznaczone kodami produktu i numerami serii wymienionymi w niniejszej
notatce, i wycofa¢ je z uzytku oraz postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami
dotyczgcymi zwrotu wadliwych wyrobdw.

4. Prosimy zwréci¢ do Getinge wszelkie niewykorzystane/nieprzeterminowane
produkty, ktorych dotyczy problem. Prosimy skontaktowac sie z dziatem obstugi
klienta Getinge w celu uzyskania numeru upowaznienia do zwrotu (return
authorization number, RMA) oraz instrukcji dotyczgcych wysytki. Jesli posiadajg
Panstwo wadliwy produkt, przystuguje Panstwu kredyt. Przyznamy Panstwu kredyt
po tym, jak potwierdzg Panstwo posiadanie wadliwego produktu do zwrotu.

5. Niezaleznie od tego, czy posiadajg Panstwo wadliwe produkty, prosimy wypetnié¢
i podpisac zatgczony formularz ,WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO -
FORMULARZ ODPOWIEDZI” (strona 5), aby potwierdzi¢ otrzymanie niniejszego
powiadomienia. Prosimy zwréci¢ wypetniony formularz do Getinge poprzez
przestanie zeskanowanej kopii formularza pocztg elektroniczng na ponizszy adres:
PLSSU.qrc@getinge.com
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Dziatania, ktore musi podja¢ MCV/Getinge:

Producent kontraktowy zidentyfikowat gtdbwne przyczyny i wdrozyt dziatania korygujgce
w zaktadzie produkcyjnym. MCV/Getinge pomoze w usunieciu wadliwych produktow
z Panstwa placéwki i dokona zwrotu kosztow z tytutu zwrotu tych produktow.

To dobrowolne wycofanie dotyczy wytgcznie produktow wymienionych na stronie 1. To
dobrowolne wycofanie nie dotyczy zadnych innych produktéw.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze spowodowac to wycofanie wyrobu
medycznego. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy skontaktowac sie ze swoim
przedstawicielem Getinge albo skontaktowac sie telefonicznie z dziatem obstugi klienta Getinge.

Z powazaniem
Agnieszka Pietras

Quality & Regulatory Compliance Manager
Mobile +48 691 251 967
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Wykaz wadliwych partii:

GETINGE 3¢

System do stabilizacji Acrobat-i serii Z (C-OM-100002):

3000273547 | 3000273843 | 3000276109 | 3000277072 | 3000277309 | 3000278665 | 3000279303
3000280827 | 3000280868 | 3000282181 | 3000282794 | 3000283482 | 3000283754 | 3000284390
3000286549 | 3000295912 | 3000296552 | 3000303149 | 3000311956 | 3000316208 | 3000320077
3000320660 | 3000321414 | 3000321642 | 3000322538 | 3000323129 | 3000323627 | 3000324785
3000337396 | 3000337880 | 3000338107 | 3000339096 | 3000339447 | 3000342528 | 3000343553
3000344012 | 3000346330 | 3000346410 | 3000347694 | 3000348390 | 3000350599 | 3000351774
3000351996 | 3000352250 | 3000352899 | 3000353535 | 3000356740 | 3000357109 | 3000360894
3000361499 | 3000365741 | 3000366133 | 3000366729 | 3000369223 | 3000369738 | 3000387678
3000391146 | 3000393258 | 3000274876 | 3000284723 | 3000285664 | 3000288696 | 3000295186
3000295949 | 3000299042 | 3000316146 | 3000320073 | 3000336070 | 3000336377 | 3000341430
3000350598 | 3000361797 | 3000361801 | 3000363227 | 3000363755 | 3000363775 | 3000367345
3000377818 | 3000378703 | 3000380542 | 3000381449 | 3000382967 | 3000384033 | 3000394893
3000398030 | 3000398861 | 3000403756

System do stabilizacji prézniowej Acrobat SUV (C-OM-9000Z)
3000270477 | 3000274130 | 3000279333 | 3000279342 | 3000279839 | 3000280059 | 3000280563
3000284695 | 3000298982 | 3000314838 | 3000315179 | 3000317739 | 3000318197 | 3000325028
3000325362 | 3000340989 | 3000349055 | 3000349295 | 3000356063 | 3000356305 | 3000368568
3000376711 | 3000269996 | 3000274640 | 3000288445 | 3000299814 | 3000321412 | 3000337154
3000340964 | 3000362853 | 3000399170

System do pozycjonowania Acrobat-i serii Z (C-XP-50002)
3000272452 | 3000276339 | 3000278266 | 3000287205 | 3000290350 3000290368 | 3000293675
3000300092 | 3000306921 | 3000307458 | 3000308238 | 3000318694 | 3000334128 | 3000340401
3000343467 | 3000346421 | 3000347351 | 3000347358 | 3000352249 3000353846 | 3000355540
3000360175 | 3000360292 | 3000365139 | 3000397151 | 3000273855 3000282741 | 3000286557
3000288356 | 3000293958 | 3000311731 | 3000334322 | 3000340972 | 3000343116 | 3000362345
3000363049 | 3000368288 | 3000378810 | 3000382289 | 3000392590 | 3000402809
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WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO

FORMULARZ ODPOWIEDZI
System do stabilizacji Acrobat-i serii Z (C-OM-10000Z)
System do stabilizacji préozniowej Acrobat SUV serii Z (C-OM-90002)
System do pozycjonowania Acrobat-i serii Z (C-XP-5000Z)

DATY DYSTRYBUCJI: Od 20 pazdziernika 2022 r. do 09 pazdziernika 2024 r.

Prosimy potwierdzi¢ przeczytanie i zrozumienie niniejszego pisma w sprawie wycofania wyrobu
medycznego dotyczgcego systemu do pozycjonowania i sytemu do stabilizacji Acrobat-i oraz systemu do
stabilizacji Acrobat SUV.

Potwierdzam, ze wszyscy uzytkownicy systemu do pozycjonowania i systemu do stabilizacji Acrobat-i oraz
systemu do stabilizacji Acrobat SUV w tej placéwce zostali odpowiednio poinformowani.

Jesli posiadajg Panstwo wadliwy produkt do zwrotu, prosimy w catosci wypetni¢ ponizsza tabele.

Prosimy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta Getinge w celu uzyskania upowaznienia do zwrotu
(RMA) oraz instrukcji dotyczgcych wysytki w celu dokonania zwrotu wszelkich wadliwych produktow.

[_INIE POSIADAM WADLIWEGO PRODUKTU: [] POSIADAM WADLIWY
PRODUKT:
Podaé¢ numery wadliwych serii: | Zwracana ilo$é¢: Nr RMA zwrotu do Getinge:
Numery wadliwych serii znajduja sie na
stronie 4.

Dane przedstawiciela placowki:

Imie i nazwisko: Tytut:
Dziat: Telefon:
Podpis Data:

Nazwa szpitala:

Adres, miasto i wojewddztwo

Prosimy zwréci¢ wypelniony formularz POCZTA ELEKTRONICZNA na adres:
PLSSU.gqrc@getinge.com

Strona: 5z 5 OT # 1124877



