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Aktualizacja: Getinge Poladus 150 H1/H2

Dotyczy produktéw:

Niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa wyrobu medycznego dotyczy wszystkich urzadzen Getinge
Poladus 150 H1/H2 wyprodukowanych z numerami katalogowymi wymienionymi ponizej.

Z naszych danych wynika, ze co najmniej jeden (1) z wymienionych ponizej produktdéw zostat dostarczony pod
wskazany przez Panstwa adres. Prosimy o sprawdzenie, czy posiadajg Panstwo ktorykolwiek z wymienionych

produktow i zastosowanie sie do informacji zawartych w tym komunikacie.

Numer pozycji UDI Nazwa pozycji

6034510000 04053275000226 Getinge Poladus 150 H1
6034510001 04053275000233 Getinge Poladus 150 H1
6034510002 04053275000240 Getinge Poladus 150 H2
6034510003 04053275000257 Getinge Poladus 150 H2
6034510004 04053275000264 Getinge Poladus 150 H2
6034510005 04053275000271 Getinge Poladus 150 H2

Opis problemu

W trakcie wewnetrznej weryfikacji dokumentaciji technicznej urzadzenia Poladus stwierdzono, ze w przypadku
trzech (3) konkretnych testoéw sterylizacji materiatdbw w scenariuszu najgorszego mozliwego przypadku okreslone
kryteria akceptacji nie zostaty spetnione we wszystkich przypadkach testowych, mimo ze ogdéiny wynik zostat
odnotowany jako ,POZYTYWNY”.
W przypadku ponizszych materiatéw nie udato sie w petni wykazaé skutecznosci mikrobiobodjczej:

- Polipropylen

- Polistyren

- Politetrafluoroetylen

- Poliuretan

- Stal nierdzewna

- Octan etylowinylowy

- Kraton

- Tytan do powierzchni pasowanych

Te trzy testy zostaty uniewaznione.
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Potencjalne zagrozenia

W wyniku analizy zagrozen dla zdrowia stwierdzono ryzyko zakazenia pacjentéw wynikajgce z niewykrycia
materiatow, ktére mogly nie zosta¢ wystarczajgco wysterylizowane. Ze wzgledu na stwierdzone,
niejednoznaczne wyniki badan nie mozemy w tej chwili catkowicie wykluczyé¢ ryzyka zakazenia pacjenta. Mimo ze

prawdopodobienstwo tego zdarzenia uznaje sie za niskie, jego potencjalne skutki mogg byc¢ krytyczne.

Srodki ostroznosci

Obecnie ponownie przeprowadzamy testy zwigzane z tg sytuacjg i poinformujemy Panstwa, gdy tylko bedg
dostepne wyniki spetniajgce kryteria akceptacji. Jak wspomniano powyzej, niewykrycie zanieczyszczenia
narzedzi moze prowadzi¢ do zakazenia pacjenta, aczkolwiek prawdopodobienstwo takiego zdarzenia jest

niewielkie. Z tego powodu obecnie nie zalecamy korzystania z tego urzgdzenia.

Zdajemy sobie sprawe, ze by¢ moze nie dysponujg Panstwo alternatywnym rozwigzaniem umozliwiajgcym
sterylizacje narzedzi w niskiej temperaturze, co mogtoby grozi¢ op6znieniem lub odmowg przeprowadzenia
zabiegu. Jesli zdecydujg sie Panstwo nadal korzystaé z tych urzadzen z powodu braku alternatyw, prosimy
upewnic¢ sie, ze podczas Panstwa dziatan walidacyjnych spetnione sg wymagania norm EN ISO 14937, ISO
22441 oraz instrukcji obstugi urzgdzenia (np. w zakresie stosowania wskaznikow chemicznych i biologicznych).

Wyjatek od zalecenia nieuzywania

Getinge potwierdzito, na podstawie danych dotyczacych konkretnych wyrobdéw, skutecznos¢ procesu sterylizacji

dla produktéw Da Vinci wymienionych ponizej.

Klienci moga nadal korzysta¢ z urzadzenia Poladus 150 do sterylizacji tych produktéw pod warunkiem, ze
czyszczenie jest wykonywane zgodnie z instrukcjg firmy Intuitive, a nastepnie sterylizacja jest przeprowadzana w
cyklu non-lumen urzadzenia Getinge Poladus 150, przy umieszczeniu jednego produktu Da Vinci na kazdej

potce, z wykorzystaniem tac wymienionych ponizej oraz bez dodatkowego wsadu w komorze.

Produkty Da Vinci

Numer czesci Opis produktu

470026 Da Vinci X/Xi, endoskop 8 mm, 0°
470027 Da Vinci X/Xi, endoskop 8mm, 30°
470056 Da Vinci X/Xi, 8mm Endoskop Plus, 0°
470057 Da Vinci X/Xi, 8mm Endoskop Plus, 30°
470066 Da Vinci 5, endoskop 8mm, 0°

470067 Da Vinci 5, endoskop 8mm, 30°
470035 Kamera reczna Da Vinci X/Xi

Przed uzyciem nalezy zweryfikowa¢ waznos$¢ oraz poprawno$¢ wydrukéw i kopii niniejszego dokumentu.
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Tace Da Vinci

Numer czesci Opis produktu Kompatybilne produkty
(Numer czesci)

Summit Medical - taca sterylizacyjna do 470026, 470027
INS-8930-R endoskopu Da Vinci 470056, 470057
470066, 470067

400624 Intuitive, taca do endoskopu Da Vinci 5 470066, 470067
400498 Intuitive, taca sterylizacyjna do 470026, 470027

endoskopu 470056, 470057
400499 Taca sterylizacyjna do kamery recznej 470035

Dziatania firmy Getinge

Testy wskazane powyzej zostang powtérzone w celu wykazania zgodnosci z ustalonymi kryteriami akceptac;i.
Beda Panstwo na biezgco informowani o kolejnych aktualizacjach wynikajgcych z trwajgcego postepowania

wyjasniajgcego oraz powtornych badan weryfikacyjnych.

Dziatania wymagane od klienta

1. Nalezy upewnic¢ sie, ze ta wiadomo$¢ zostata przekazana do wszystkich oséb, ktére wymagajg
powiadomienia w Panstwa organizacji lub w kazdej organizacji, do ktorej zostaty przeniesione urzgdzenia,
ktorych dotyczy problem.

2. Prosimy o wypetnienie formularza odpowiedzi klienta i przestanie go do lokalnego przedstawiciela firmy

Getinge pocztg elektroniczng na adres plssu.grc@getinge.com

Przed uzyciem nalezy zweryfikowa¢ waznos$¢ oraz poprawno$¢ wydrukéw i kopii niniejszego dokumentu.
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Zalaczniki

e FSCA 2026-015 — OT 1555113 Formularz odpowiedzi

Szczerze przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane. Dotozymy wszelkich staran, aby

przeprowadzi¢ te akcje jak najszybciej.
Firma Getinge przekazuje te informacje odpowiednim agencjom regulacyjnym.

W przypadku pytan lub checi uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt z kierownikiem produktu

Mariuszem Niemasem pod numerem telefonu 609909075.

Z powazaniem

Agnieszka Pietras

Quality & Regulatory Compliance Manager
Getinge Polska Sp. z o.0.

ul. Zwirki i Wigury 18

02-092 Warszawa

plssu.qrc@getinge.com

Przed uzyciem nalezy zweryfikowa¢ waznos$¢ oraz poprawno$¢ wydrukéw i kopii niniejszego dokumentu.
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Aktualizacja: Getinge Poladus 150 H1/H2

Dotyczy produktow:

Nasze dane wskazujg, ze zostat dostarczony do Panstwa lokalizacji produkt Poladus 150 H1/H2.

Prosimy o wypetnienie ponizszych informaciji.

Nr zamoéwienia Getinge: Numer produktu Numer seryjny
Nie dotyczy 6034510002 | e,

Prosze wpisa¢ tutaj taczng liczbe produktéw, ktérych dotyczy problem, znajdujgcych sie obecnie w

Panstwa placéwce: > .

Potwierdzenie:

Prosimy zaznaczy¢ odpowiednie pola ponizej. Prosimy pamietac, aby zaznaczy¢ pierwsze pole. W
przypadku niezrozumienia komunikatu prosimy o kontakt w celu uzyskania wskazéwek. Odpowiedz
Panstwa organizacji stanowi dla nas dowdd niezbedny do monitorowania postepéw w realizaciji

niniejszego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa wyrobu medycznego.

|:| Zapoznalismy sie z komunikatem dotyczgcym bezpieczenstwa wyrobu medycznego,
rozumiemy tre$¢ komunikatu i wymagane dziatania.

|:| Wymienione urzgdzenia sg przez nas uzytkowane i znajdujg sie pod adresem, na ktéry
wystano niniejszy komunikat.

|:| Wymienione urzgdzenia sg przez nas uzywane, ale znajdujg sie w innej lokalizacji. Prosze
wypetni¢ ponizszg sekcje ,Nowa lokalizacja wyrobu”.

|:| Sprzedalismy, przeniesliSmy, przekazali§my lub w inny sposdb udostepnilismy wymienione
urzadzenie(-a) innemu osrodkowi. Prosze wypeini¢ ponizszg sekcje ,Nowa lokalizacja

wyrobu”.

[

Wymienione wyroby nie sg juz uzywane w naszym osrodku.
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* Nowa lokalizacja wyrobu (jesli dotyczy)

GETINGE

Numer(-y) seryjny(-e) w nowej lokalizacji:

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 oraz wyroby objete kwarantanna, a takze przeanalizowalismy

liste wyrobow w celu zidentyfikowania wszystkich klientow koricowych, ktérych dotyczy ta

sytuacja.

|:| Udostepnimy firmie Getinge liste urzgdzeh, uzupetniong o dane klientéw, aby utatwié¢

monitorowanie realizacji komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa wyrobu medycznego oraz,

w razie potrzeby, na potrzeby sprawozdawczosci wymaganej przez wtadze.

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

kazdego wyrobu na liscie.

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza na adres plssu.qrc@getinge.com
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