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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA — Informacja doradcza dotyczaca bezpieczeristwa wyrobéw medycznych
Kleszczyki typu Kocher, wchodzace w sktad zestawow ginekologiczno-potozniczych HARTMANN

Szanowni specjalisci ds. bezpieczenstwa wyrobow medycznych,

spotka PAUL HARTMANN AG dba o bezpieczeristwo i niezawodnosé swoich produktéw, a takze czuje sie
w obowigzku przekazywacd informacje zwigzane z uzytkowaniem tych produktéw.

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze spétka PAUL HARTMANN AG podjeta zewnetrzne
dziatanie korygujace dotyczace bezpieczeristwa w odniesieniu do zestawdw ginekologiczno-potozniczych
HARTMANN zawierajgcych kleszczyki typu Kocher wymienione w tabeli w Zataczniku 1.

Powdd podjecia zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczeristwa:

Po otrzymaniu skarg i w zwigzku z potencjalnym powaznym incydentem, spétka PAUL HARTMANN AG
zainicjowata dobrowolne zewnetrzne dziatanie korygujace dotyczace bezpieczernstwa w ramach $rodkéw
ostroznosci.

Dziatanie to podjeto w zwigzku z potencjalnymi powaznymi incydentami podczas uzywania kleszczykéw do
zaciskania zbyt duzych obiektéw w poréwnaniu do rozmiaru zacisku. Kleszczyki hemostatyczne chirurgiczne Peha-
instrument oraz kleszczyki hemostatyczne chirurgiczne HARTMANN to jednorazowe narzedzia ze stali chirurgicznej,
stosowane przez pracownikow stuzby zdrowia, przeznaczone do krotkotrwatego zastosowania chirurgicznego inwazyjnego
w ramach interwencji medycznych u ludzi, na przyktad do przytrzymywania i usuwania ciat obcych, przytrzymywania

i zaciskania tkanek oraz drenéw, zamykania naczyn krwiono$nych, manipulowania tkankami i usuwania ich. Zaciskanie
pepowiny moze by¢ utrudnione i niesie ze sobg ryzyko poluzowania lub ztamania kleszczykéw ze wzgledu na
wiasciwosci fizyczne sznura pepowinowego.

POTENCJALNE ZAGROZENIA

Zaciskanie sznura pepowinowego przy uzyciu kleszczykdw typu Kocher, zawartych w zestawach
ginekologiczno-potozniczych HARTMANN wymienionych w tabeli w Zatgczniku 1, moze by¢ utrudnione i niesie
ze sobg ryzyko poluzowania lub ztamania kleszczykdéw ze wzgledu na witasciwosci fizyczne sznura
pepowinowego.

Takie uzycie moze spowodowac znaczng utrate krwi u dziecka, co moze mie¢ powazne konsekwencje.
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DZIAtANIA NAPRAWCZE:

Produkowane obecnie tace do zabiegéw ginekologiczno-potozniczych HARTMANN, ktdrych dotyczy niniejsza
notatka bezpieczenstwa, nie zawierajg juz tych kleszczykdw typu Kocher. Stosowanie zamiennych zaciskow jest
zwigzane z mniejszg czestoscig wystepowania ztaman i niezamierzonego otwarcia zaciskow typu Kocher, pod
warunkiem prawidtowego stosowania w przypadku zaciskania naczyn krwionosnych.

Ponadto zmieniamy przewidziane zastosowanie w naszej instrukcji uzytkowania kleszczykdw typu Kocher
HARTMANN, ktére nie obejmuje zaciskania sznura pepowinowego.

Co wiecej, zestawy dostepne na rynku muszg by¢ opatrzone odpowiednig informacjg o zakazie stosowania ich
do zaciskania pepowiny. Instrukcje te stanowig Zatacznik 3 do niniejszego pisma

WYMAGANE DZIAtANIE:

Krok 1: Prosimy zapoznac sie z niniejszg informacjg dotyczacg bezpieczeristwa i poinformowac o niej
wszystkich uzytkownikdédw w swojej jednostce.

Krok 2: Prosimy pilnie przeprowadzi¢ kontrole fizyczng zapasdéw i natychmiastowo podda¢ kwarantannie
wadliwe zestawy ginekologiczno-potoznicze HARTMANN wymienione w tabeli w Zatgczniku 1.

Krok 3: Prosimy wypetni¢ potwierdzenie odbioru (Zatgcznik 3) i odestac je pocztg elektroniczng jak najszybcie;j,
ale nie pdzniej niz do dnia 3 marca 2025 r. Prosimy podac liczbe zestawdw ginekologiczno-potozniczych
HARTMANN znajdujacych sie w Paristwa magazynach, aby spétka PAUL HARTMANN AG mogta przygotowac
wymagang ilo$¢ ,etykiet ostrzegawczych”. Wraz z tym potwierdzeniem potwierdzajg Panstwo réwniez
otrzymanie raportu oraz zrozumienie pisma i zamiar wdrozenia dziatan w nim opisanych.

Krok 4: Przedstawiciel handlowy spotki HARTMANN ponownie oznakuje wadliwe produkty w Panstwa
magazynach. Wkrdtce zostang zaplanowane spotkania w celu oznakowania pudetek z wadliwymi zestawami.

Krok 5: Jesli nie posiadajg juz Paristwo w magazynie zadnego z wadliwych produktdéw, prosimy wypetnié
potwierdzenie odbioru (Zatgcznik 3) i odestac je poczta elektroniczng jak najszybciej, ale nie pdzniej niz do dnia
3 marca 2025 r.

Wraz z tym potwierdzeniem odbioru potwierdzajg Pafistwo réwniez otrzymanie notatki oraz zrozumienie
pisma i zamiar wdrozenia dziatarh w nim opisanych

Dziekuje za wspdtprace. Przepraszamy za
dodatkowg prace, spowodowang niniejszg Notatka
bezpieczenstwa.
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Z wyrazami szacunku
PAUL HARTMANN AG

Nazwa zakfadu albo dziatu (w razie potrzeby)

W zastepstwie

Imie i nazwisko nadawcy

Kody produktow: Patrz Zatgcznik 1
Naklejka ostrzegawcza: Zatgcznik 2
Formularz opinii: Zatacznik 3

Zatacznik 1:

Materiat Bezeichnung

(+)

Helps. Cares. Protects.

w zastepstwie

Imie i nazwisko nadawcy

2963013|Schleimhautset farbm. P28 st CPT

2962985|Geburtenset farbm. P32 st CPT

2379204(CS Geburten RK P7 CPT

2379205|CS Geburtenset mit Babytuch P15 CPT

2376974|CS Pack Accouchement P3 CPT

2352991|CS Uniforme bevallingset ZNA P6 CPT

2641152|CS Pack suture accouchement P9 CPT

2641065|CS de Suture Accouchement P20 CPT

2641053|CS d'Accouchement P29 CPT

2960503|Geburten-Set Variante I P24 st CPT

2360373|CS Geburten P26 CPT

2965822|Geburts Set Frdst. P36 st CPT

2487822|CS Abnabelung P17 CPT

2646223|CS Geburt-Naht P19 CPT

2550575|CS Geburtshilfe P19 CPT

2367252|CS Entbindung P13 CPT

2664415|CS Dammschnitt P14 CPT

2489813|Geburtsset I G.Kurz P18 CPT

2962634|Abnabelungsset P40 st CPT

2967722|Abnabelungsset P32 st CPT
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2963984|Geburts-Set P28 st CPT

2967652|Naht Set P15 st CPT

2967653|Naht Set P12 st CPT

2916834|CS Cesarea P3 CPT

2916527|CS Cesarea P3 CPT

2902075|CS trousse césarienne P3 CPT

2664653|CS Trousse accouchement P13 CPT

2356601|CS Trousse accoucht P10 CPT

2346841|CS SET PARTO BASE P18 CPT

2374681|CS porodu naturalnego P10 CPT

2362591|CS Zestaw do porodu naturalnego P18 CPT

2362661|CS Zestaw do porodu naturalnego P25 CPT

2384712|CS Zestaw do porodu naturalnego P28 CPT

2353741|CS Zestaw do porodu naturalnego P11 CPT

2643779|CS Zestaw do porodu naturalnego P12 CPT

2355511|CS Zestaw do porodu naturalnego P12 CPT

2365303|CS na inciziu UNLP KUCH P8 CPT

2342241|CS Pérodny balik NR P8 CPT

2365304(CS na inciziu UNLP KUCH P8 CPT

4756904|Geburts-Set B1777 st CPT

4756808|Geburts-Set

4800641MS - Naht

4706900|Set d'Accouchement avec Episiotomie

4707005|Set de suture d'épisiotomie

4707006|MS de suture d'épisiotomie

4708785|Set de suture d'épisiotomie

4791291|Set d'accouchement n® B5183 st CPT

4790992|Set d'accouchement B4759

4788443|Set d'accouchement et suture d'épisiotom

4787802|Set accouchement

4788223|Set d'accouchement

4788502(Set d'accouchement

4783905|Set accouch. champ double poche

4784763|Set suture d'épisiotomie
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4783353|Set de suture d'episiotomie

(+)
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4790563|Set de suture d'épisiotomie

4785213|Set de suture d'episiotomie

4793452|Set d'accouchement

4788633|Set d'accouchement et épisiotomie

4787763|Set d'accouchement

4801071|MS d'accouchement et épisiotomi
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Zatacznik 2: Naklejka ostrzegawcza

(+)
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Notatka bezpieczenstwa

Nie nalezy uzywac kleszczykéw typu Kocher do
zaciskania sznura pepowinowego albo uzywac ich
wytgcznie pod nadzorem.
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Eine gewissenhafte Anwendung sowie eine kontinuierliche
& Uberwachung/Uberpriifung der korrekten Funktion der Instrumente

ist wihrend der gesamten Anwendungszeit unerlasslich - It is

essential to ensure a precise use and continuous monitoring/check

of the correct functioning of the instruments during the entire use
Béhem pouzivani je nutné zajistit nepretrzitou kontrolu spravné

funkce nastroji

EN: It is essential to ensure a precise use and continuous monitoring/check of the correct function

during the entire use

DE: Die prazise Anwendung und kontinuierliche Uberwachung/Uberpriifung der ordungsgeméRien

sind wahrend der gesamten Nutzungsdauer sicherzustellen

K. ..
CZ: Béhem pouzivani je nutné zajistit nepretrzitou kontrolu spravné funkce nastroju.

DK: Det er vigtigt at sikre en preecis brug og vedvarende overvagning/kontrol af den korrekte funk:
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Zatacznik 3 — Formularz odpowiedzi klienta:
[Wprowadzi¢ adres klienta]

Pilna notatka bezpieczenstwa — Kleszczyki typu Kocher, wchodzace w sktad
zestawow ginekologiczno-potozniczych HARTMANN

Niniejszym potwierdzamy otrzymanie Notatki dotyczgcej bezpieczenstwa i przekazanie
jej wszystkim osobom, ktére muszg sie z nig zapozna¢ w naszej placowce, oraz
wszystkim placdwkom, do ktérych przekazano potencjalnie wadliwe produkty.

Wynik sprawdzenia naszych zapasow jest nastepujacy:

Prosze wskaza¢:

0 w wyniku doktadnego sprawdzenia stwierdzamy, ze nie posiadamy zapasow
wadliwych produktow;

0O posiadane w zapasach zestawy nalezy oznaczy¢ etykietg zgodnie z instrukcjami
HARTMANN (w razie potrzeby uzyskania dodatkowych produktéw/etykiet prosze
wypetnic tabele ponizej)

Nr kat. nazwa handlowa  [Serie iloé¢ zapaséw Wybrane dziatanie
y A [ | 2 [ ] | BN
,liczba” ,nazwa produktu” | liczba” ,Liczba ,,Zwrot/etykieta/potrze
(indywidualna opakowan bna wymiana”

Data:

Podpis:
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