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NOTATKA BEZPIECZENSTWA
HEMAPATCH WOVEN

Wyroby, ktérych

HEMAPATCH W
notatka dotyczy: oven

Nr kat. wyrobow,
ktérych notatka HEW100/100P (1), HEW25/100P (1), HEW25/50P (1), HEW50/50P (1), HEW75/75P (1)

dotyczy:

Nr partii (LOT)

wyroboéw, ktérych Wszystkie partie poczawszy od partii 21A07 (tj. wytwarzane od stycznia 2021 r.).
notatka dotyczy:

Szanowni Panistwo,

Firma Intervascular/Getinge przekazuje niniejsze pismo w celu poinformowania o niezgodnosci w sekcji dot.
sposobu uzytkowania (directions for use, DFU), punkt (e), w instrukcji uzywania (IFU) taty naczyniowej
HEMAPATCH/HEMAGARD PATCH. Niniejsza notatka bezpieczenstwa dot. wyrobu medycznego dotyczy
wyfacznie wyrobdw taty naczyniowej: HEMAPATCH Woven:

Wyroby objete instrukcjami uzywania Wyroby, ktérych dotyczy

opatrunku HEMAPATCH/HEMAGARD PATCH notatka bezpieczenstwa
HEMAPATCH Woven Tak
HEMAPATCH Knitted Nie
HEMAGARD PATCH Knitted Nie

o W sekcji dot. sposobu uzytkowania, punkt (e), w instrukcji uzywania taty naczyniowej
HEMAPATCH/HEMAGARD PATCH, zawarto ponizsze:

3. Zewnetrzna welurowa powierzchnia, ktéra ma ciemniejszy zoétty odcien, powinna by¢ skierowana na zewnatrz, z
dala od przeptywu krwi. Jasniejsza z6ita wewnetrzna powierzchnia niewelurowa powinna by¢ skierowana do
wewnatrz, w kontakcie z przeptywem Krwi.

Rysunek1: Wyciqg z instrukcji uzywania opatrunku HEMAPATCH/HEMAGARD PATCH (IFU) — sekcja dot. sposobu
uZytkowania
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o Powyisza sekcja dot. sposobu uzytkowania jest przeznaczona dla taty naczyniowej
HEMAPATCH/HEMAGARD PATCH Knitted i nie ma zastosowania do taty naczyniowej HEMAPATCH
Woven.

o Sposob uzytkowania taty naczyniowej HEMAPATCH Woven znajduje sie w sekcji dotyczacej dziatan
podjetych przez firme Intervascular/Getinge (strona 4).

Zagrozenie dla zdrowia:

e Najbardziej prawdopodobna szkoda spowodowana aplikacjg faty naczyniowej HEMAPATCH Woven
zewnetrzng strong welurowg (jasniejszy zo6tty odcien) skierowang do wewnatrz, w kontakcie z
przeptywem krwi, jest zadna lub bytaby nieistotna.

e Zagrozenia, ktore mogg potencjalnie wystgpic to krotkie opdznienie, jesli chirurg wyrazi zaniepokojenie
umieszczeniem/orientacjg, usunie tate naczyniowa i zatozy fate naczyniowa lub tate naczyniowa
zastepcza po raz drugi.

e Umieszczenie taty naczyniowej HEMAPATCH Woven zewnetrzng strong welurowg (jasniejszy zétty
odcien) skierowang do wewnatrz, w kontakcie z przeptywem krwi, jest prawdopodobnie niezauwazalne
i klinicznie bezproblemowe skutki.

e Umieszczenie HEMAPATCH Woven zewnetrzng welurowg strong (jasniejszy z6tty odcien) skierowang do
wewnatrz, w kontakcie z przeptywem krwi, moze wigzac sie z niewielkim wzrostem ryzyka zakrzepicy i
choroby zakrzepowo-zatorowej w poréwnaniu z przeciwng powierzchnig. Pacjenci w podesztym wieku z
miazdzycq lub zaburzeniami krzepniecia sg narazeni na nieco wieksze ryzyko wystapienia zakrzepicy lub
choroby zakrzepowo-zatorowe;.

- Po wprowadzeniu btedu do instrukcji uzywania (IFU) opatrunku HEMAPATCH/HEMAGARD PATCH (od
7 grudnia 2020 r.) nie zgtoszono zadnej skargi zwigzanej z tg niezgodnoscia w sekcji dot. sposobu
uzytkowania, lit. e).

Dziatania do podjecia przez Klienta:

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panistwo jeden lub wiecej wyrobéw HEMAPATCH Woven, ktore pozostaja
w okresie waznosci (5 lat). Nalezy wykonac ponizsze czynnosci:

1. W ramach niniejszej notatki bezpieczerstwa nie trzeba zwracac¢ zadnych wyroboéw.
2. Prosimy o przekazanie tej informacji wszystkim obecnym i potencjalnym uzytkownikom tat

naczyniowych HEMAPATCH Woven w szpitalu/placowce, aby upewnic sie, ze uzytkownicy sg Swiadomi
niezgodnosci w instrukcji uzywania opatrunku HEMAPATCH/HEMAGARD PATCH.
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o W przypadku wyrobu HEMAPATCH/HEMAGARD PATCH Knitted, instrukcje zawarte w aktualnej
instrukcji uzywania (IFU) / sekcji dot. sposobu uzytkowania (DFU) sg prawidtowe. Prosimy o
niezmienianie sposobu zaktadania tat naczyniowych.

o Natomiast w przypadku tat naczyniowch HEMAPATCH Woven nalezy postepowac zgodnie z
ponizszym sposobem uzytkowania:

,Zewnetrzna powierzchnia welurowa, ktéra ma jasniejszy 26tty odcien, powinna by¢ skierowana na zewnatrz, z
dala od przeptywu krwi.

Ciemniejsza 26tta wewnetrzna powierzchnia niewelurowa powinna by¢ skierowana do wewnatrz, w kontakcie z
przeptywem krwi.”

Ponizej znajduje sie obraz przedstawiajgcy dwie powierzchnie:

Zewnetrzna
powierzchnia

v

Wewnetrzna

powierzchnia _’Clemnlejszy

26tty odcien

ua19po A)oz Azsfaiuser

Rysunek 2: Powierzchnie opatrunku

3. Jesli sg Panstwo dystrybutorem, ktory wystat jakiekolwiek wyroby, ktérych dotyczy problem, prosimy o
przekazanie tego dokumentu do ich wiadomosci w celu podjecia odpowiednich dziatan.

4. Prosimy o wypetnienie i podpisanie zataczonego FORMULARZA ODPOWIEDZI NA NOTATKE
BEZPIECZENSTWA DOT. WYROBU MEDYCZNEGO (na stronie 5 niniejszego dokumentu) w celu
potwierdzenia otrzymania niniejszej notatki.

PROSIMY O ODEStANIE WYPELNIONEGO FORMULARZA POCZTA ELEKTRONICZNA NA ADRES:
PLSSU.qrc@getinge.com
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Zdarzenia niepozadane lub problemy jakosSciowe zwigzane ze stosowaniem ktéregokolwiek z wyrobow
wymienionych w niniejszym dokumencie mogg by¢ zgtaszane witasciwym organom lokalnym. Nalezy
przestrzegac obowigzujgcych w danym kraju przepisow dotyczgcych zgtaszania zdarzen niepozgdanych.

Rodzaj dziatania firmy Intervascular/Getinge:

e Poprawki w instrukcji uzywania (IFU) opatrunku HEMAPATCH/HEMAGARD PATCH sg obecnie
wprowadzane przez firme Intervascular/Getinge:

1. W celu wyjasnienia, ze punkt (e) w sekcji dot. sposobu uzytkowania (DFU) dotyczy konkretnie
wyrobu HEMAPATCH/HEMAGARD PATCH Knitted:

e. W przypadku taty naczyniowej HEMAPATCH/HEMAGARD PATCH Knitted zewnetrzna powierzchnia welurowa, ktdra
ma ciemniejszy z6tty odcien, powinna by¢ skierowana na zewnatrz, z dala od przeptywu krwi. Jasniejsza z6tta wewnetrzna
powierzchnia niewelurowa powinna by¢ skierowana do wewnatrz, w kontakcie z przeptywem krwi.

2. W odniesieniu do aplikacji taty naczyniowej HEMAPATCH Woven zostanie dodana nastepujaca
instrukcja (f):

f. W_przypadku taty naczyniowej HEMAPATCH Woven zewnetrzna powierzchnia welurowa, ktéra ma jasniejszy zotty
odcien, powinna by¢ skierowana na zewnatrz, z dala od przeptywu krwi. Ciemniejsza z6tta wewnetrzna powierzchnia
niewelurowa powinna by¢ skierowana do wewnatrz, w kontakcie z przeptywem krwi.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Getinge.

Z powazaniem

Agnieszka Pietras
Quality & Regulatory Compliance Manager
Mobile +48 691 251 967
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FORMULARZA ODPOWIEDZI NA NOTATKE BEZPIECZENSTWA DOT. WYROBU
MEDYCZNEGO

HEMAPATCH Woven
Wypetniony formularz nalezy odesta¢ POCZTA ELEKTRONICZNA na adres:
PLSSU.qrc@getinge.com

Nalezy potwierdzi¢, ze przeczytano i zrozumiano niniejszg notatke bezpieczenstwa dotyczgcg wyrobu
medycznego HEMAPATCH Woven. Nalezy upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy taty naczyniowej HEMAPATCH
Woven w tej placowce sg Swiadomi istnienia tej notatki i ze wszyscy uzytkownicy opatrunku HEMAPATCH
Woven zostali poinformowani o powyzszej niezgodnosci w sekcji dot. sposobu uzytkowania (DFU), punkt
(e), instrukcji uzywania (IFU) taty naczyniowej HEMAPATCH/HEMAGARD PATCH. Ponizszy podpis
przedstawiciela placowki stanowi potwierdzenie, ze wszyscy uzytkownicy faty naczyniowej HEMAPATCH
Woven s3 $wiadomi niezgodnosci.

Zaden produkt nie musi zostaé¢ zwrécony w wyniku niniejszej notatki bezpieczenstwa.

Dane przedstawiciela placowki

Podpis: Data:
Imie i nazwisko:

Telefon:
Tytut: Oddziat:

Nazwa szpitala:
Adres, miasto i wojewodztwo:

Wypetniony formularz nalezy odesta¢ POCZTA ELEKTRONICZNA na adres:
PLSSU.grc@getinge.com
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