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Pilne: Powiadomienie o wycofaniu wyrobu medycznego

Elektrody EKG i mankiety do pomiaru ci$nienia Radius VSM® (w Zataczniku 1 znajduje sie numer czesci i partii)
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Uwaga: Dziat Inzynierii Klinicznej / Dziat Biomedyczny
Identyfikator klienta: «ID»

Przyczyna wycofania:
Firma Masimo podjeta decyzje o dobrowolnym wycofaniu z rynku wybranych zestawdw elektrod EKG i mankietow do pomiaru cisnienia krwi Radius VSM.

Firma Masimo otrzymata od klientow zgtoszenia dotyczace wyrobdow Radius VSM uzywanych z funkcja EKG (z wykorzystaniem elektrod EKG), ktére powodowaty
fatszywe wyniki wskazujgce na skrajng tachykardie, bradykardie i migotanie przedsionkéw (AFib). Klienci zgtaszali, ze funkcja EKG urzgdzenia Radius VSM btednie
wykrywata przypadki skrajnej bradykardii i tachykardii oraz uruchamiata alarm u pacjentéw z prawidfowym tetnem.

Ponadto firma Masimo wykryta, ze niektdre mate i srednie mankiety do pomiaru cisnienia krwi Radius VSM majg szorstkie krawedzie. Dlugotrwate ocieranie sie o
szorstka krawedz mankietu do pomiaru cisnienia krwi Radius VSM moze spowodowac¢ miejscowe podraznienie lub zaczerwienienie skory. Szorstka krawedz mankietéw
nie wptywa negatywnie na ich dziatanie.

W Zataczniku 1 znajduje sie lista urzadzen z elektrodami EKG i mankietami do pomiaru cisnienia Radius VSM°® dostarczonych « CUSTOMER», ktdre podlegaja tej decyzji
o wycofaniu.

Ryzyko dla zdrowia:
Koniecznos¢ zajmowania sie fatszywymi alarmami moze odwraca¢ uwage lekarzy od reagowania na prawdziwe alarmy. Bezposrednim skutkiem zdrowotnym moze

by¢ przeoczenie przypadkéw skrajnej tachykardii, bradykardii lub migotania przedsionkéw, co moze skutkowac opdznieniem w rozpoczeciu leczenia. Dtugotrwaty
kontakt skéry z szorstkg krawedzig mankietu Radius VSM moze spowodowac¢ miejscowe podraznienie lub zaczerwienienie skory. Podraznienie skdry ma zazwyczaj
charakter samoograniczajgcy sie i przejsciowy, nie powodujgc dtugotrwatych problemdéw zdrowotnych.

Brak wptywu na inne produkty:
Problem nie ma wptywu na inne produkty Masimo.

Dziatania, ktére musi podja¢ klient:

e  Sprawdz stan magazynowy, aby upewnic sie, czy posiadasz: 1) zestawy elektrod EKG Radius VSM lub 2) mate i Srednie mankiety do pomiaru cisnienia krwi
Radius VSM wymienione w Zatgczniku 1 wraz z numerami katalogowymi i numerami partii.

e  Zawsze zwracaj uwage na wyswietlane ostrzezenia i sygnaty alarmowe oraz umies¢ te informacje w widocznym miejscu, aby osoby korzystajgce z
urzadzen miaty jg zawsze na uwadze.

e Zapoznaj sie z trescig niniejszego powiadomienia i pamietaj o potencjalnych problemach zwigzanych z tymi urzadzeniami. Prosimy o przekazanie
niniejszego powiadomienia wszystkim zainteresowanym stronom, pamietajgc o uwzglednieniu wszystkich placowek, ktére przejety lub otrzymaty
urzadzenia, ktérych dotyczy ta sprawa.

. Podpisz i odeslij Zatacznik 1

Jesli chcesz zwrdcic urzadzenia, ktdrych dotyczy ta sprawa, skontaktuj sie z dziatem obstugi technicznej firmy Masimo, a my zorganizujemy odbiér wadliwych czesci
oraz podamy numery partii, ktére nalezy wymienic. Problem ten nie dotyczy produktéw zamiennych.

Dane kontaktowe oraz godziny pracy lokalnego biura obstugi technicznej mozna znalez¢ na stronie internetowej firmy Masimo pod adresem
https://www.masimo.com/contact-support/support/technical-services/

Rodzaj dziafania podjetego przez spétke

Zgodnie z zaangazowaniem firmy Masimo na rzecz bezpieczenstwa pacjentow i jakosci ustug prowadzimy szczegétowe dochodzenie w sprawie tych problemdw;
trwaja obecnie badania majgce na celu ustalenie ich przyczyn zrédtowych. Aby ograniczy¢ potencjalne ryzyko i postepowac zgodnie z aktualng instrukcjg obstugi,
nalezy nadal zwracaé uwage na sygnaty alarmowe urzadzen Radius VSM. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ mankiety do pomiaru cisnienia pod katem ewentualnych
szorstkich krawedzi.

Dziatania niepozgdane lub problemy z jakoscia, ktore wystagpity w zwigzku z uzyciem tego produktu, mozna sygnalizowa¢ w ramach prowadzonego przez FDA
programu zgtaszania zdarzen niepozadanych MedWatch za posrednictwem witryny internetowej, pocztg tradycyjng lub faksem. Wiecej szczegdtéw znajduje sie na
stronie www.fda.gov/medwatch/report.htm.

Firma Masimo doktada wszelkich staran, aby stale zapewnia¢ naszym klientom wysokg jakos$¢ produktow i ustug. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktore
moze spowodowac ta sprawa.

Z powazaniem

/

Rishi Jain, wiceprezes ds. zgodnosci z normami jakosci, Masimo Corporation
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Dziatania, ktére nalezy podjac:

1.

3.

Prosze wykonac ponizsze kroki

Identyfikator klienta: «ID»

Zatacznik 1

Zapoznaj sie z trescig niniejszego powiadomienia, aby mie¢ Swiadomos¢ potencjalnych problemoéw. Skontaktuj sie z dziatem obstugi technicznej firmy
Masimo, aby zazadac¢ zwrotu produktéw o numerach czesci i partii dotknietych tym problemem w celu ich wymiany.

Umiesc¢ te informacje w widocznym miejscu, aby wszyscy uzytkownicy tych urzadzen mieli j3 zawsze na uwadze. Prosimy o przekazanie niniejszego
powiadomienia wszystkim zainteresowanym stronom, pamietajagc o uwzglednieniu wszystkich placowek, ktére przejety lub otrzymaty urzgdzenia,

ktérych dotyczy ta sprawa.

Wszelkie pytania prosimy kierowa¢ do dziatu obstugi technicznej firmy Masimo: https://www.masimo.com/contact-support/support/technical-services/

Lokalne dane kontaktowe dla klientow spoza USA mozna znalez¢ tutaj: https://www.mymasimo.com/contact-us/.

Nalezy wypetni¢ dolng czes$é niniejszego Zatacznika 1, a nastepnie przesta¢ go wiadomoscia e-mail na adres CustomerNotice@masimo.com lub faksem
pod numer 1-949-297-7575 do «Response_Date».

W imieniu mojego osrodka potwierdzam fakt otrzymania powiadomienia o wycofaniu produktu zatytutowanego Elektrody EKG i mankiety do pomiaru
ci$nienia Radius VSM°, zapoznania sie z jego trescig i wykonania wskazanych w nim dziatan.

Czy wystapity jakie$ zdarzenia niepozadane zwiazane z wycofanym produktem? [] Tak [] Nie

Jesli tak, podaj szczegoty:

Prosimy o wybranie jednej z opcji.

[] Nie zamierzam zwracaé zadnych urzadzen.

[] zwracam urzadzenia i skontaktowatem(-tam) sie z dziatem obstugi technicznej firmy Masimo w celu

zorganizowania wymiany egzemplarzy o odpowiednich numerach partii . Wypetnij ponizszg tabele:

Czesci i partie, ktérych dotyczy problem

Wypetnia klient

Numer czesci Numer partii Liczba sztuk do zwrotu Kod RMA
«Partl» «Lotl»
«Part2» «Lot2»
«Part3» «Lot3»
«Part4» «Lot4»

Nalezy podpisac sie ponizej, a nastepnie przestaé niniejszy zatgcznik pocztg elektroniczng na adres CustomerNotice@masimo.com lub faksem pod numer

1-949-297-7575 do «Response_Date».

Nazwa klienta

Identyfikator klienta

Informacje kontaktowe
i upowaznienie

«CUSTOMER»

«|D»

>

Imie i nazwisko (drukowanymi)

Adres e-mail:

Stanowisko  Podpis

Data
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Appendix A

Masimo Part

Number Description UDI#
4842 E::(;US’AXW A'ﬁzioE/ngde Set, Adult 311 0843997011003
4695 E:;;“SIEVCS'\;O /ng Electrode Set, Adult 34, yg43997016015
4895 Ejglisszgzl(\)ﬂxDisposable NIBP Cuff, Small 10843997006986
4826 Radius VSM Disposable NIBP Cuff, Adult, 10843997006993

20/box




Part ID Description Lot ID

4825 RADIUS VSM DPSBL NIBP CUFF,SM ADLT,20/B:21G6S
4825 RADIUS VSM DPSBL NIBP CUFF,SM ADLT,20/B; 22DPT
4825 RADIUS VSM DPSBL NIBP CUFF,SM ADLT,20/B; 22JHV
4825 RADIUS VSM DPSBL NIBP CUFF,SM ADLT,20/B; 23H03
4825 RADIUS VSM DPSBL NIBP CUFF,SM ADLT,20/B; 23J05
4825 RADIUS VSM DPSBL NIBP CUFF,SM ADLT,20/B; 24DBV
4825 RADIUS VSM DPSBL NIBP CUFF,SM ADLT,20/B; 24NGG
4825 RADIUS VSM DPSBL NIBP CUFF,SM ADLT,20/B; 25ADG
4825 RADIUS VSM DPSBL NIBP CUFF,SM ADLT,20/B; E21D31
4825 RADIUS VSM DPSBL NIBP CUFF,SM ADLT,20/B; E21ERH
4825 RADIUS VSM DPSBL NIBP CUFF,SM ADLT,20/B; E21JWM
4825 RADIUS VSM DPSBL NIBP CUFF,SM ADLT,20/B; E22A33
4825 RADIUS VSM DPSBL NIBP CUFF,SM ADLT,20/B; E23AVL
4825 RADIUS VSM DPSBL NIBP CUFF,SM ADLT,20/B; E23FVD
4826 RADIUS VSM DSPSBL NIBP CUFF,ADLT,20/BX 21HVX
4826 RADIUS VSM DSPSBL NIBP CUFF,ADLT,20/BX 22ELB
4826 RADIUS VSM DSPSBL NIBP CUFF,ADLT,20/BX 23G31
4826 RADIUS VSM DSPSBL NIBP CUFF,ADLT,20/BX 23HO04
4826 RADIUS VSM DSPSBL NIBP CUFF,ADLT,20/BX 23HWL
4826  RADIUS VSM DSPSBL NIBP CUFF,ADLT,20/BX 23J06
4826 RADIUS VSM DSPSBL NIBP CUFF,ADLT,20/BX 24DBW
4826  RADIUS VSM DSPSBL NIBP CUFF,ADLT,20/BX 24MNP
4826 RADIUS VSM DSPSBL NIBP CUFF,ADLT,20/BX 24NGF
4826 RADIUS VSM DSPSBL NIBP CUFF,ADLT,20/BX 25ADF
4826 RADIUS VSM DSPSBL NIBP CUFF,ADLT,20/BX E21D32
4826  RADIUS VSM DSPSBL NIBP CUFF,ADLT,20/BX E21ERJ
4826 RADIUS VSM DSPSBL NIBP CUFF,ADLT,20/BX E21F04
4826  RADIUS VSM DSPSBL NIBP CUFF,ADLT,20/BX E21JFA
4826 RADIUS VSM DSPSBL NIBP CUFF,ADLT,20/BX E21KHK
4826  RADIUS VSM DSPSBL NIBP CUFF,ADLT,20/BX E22A34
4826 RADIUS VSM DSPSBL NIBP CUFF,ADLT,20/BX E22F74
4826  RADIUS VSM DSPSBL NIBP CUFF,ADLT,20/BX E23AVM



Part ID Description Lot ID

4695 RADIUS VSM -ECG ELECTRODE SET,ADT,3-LEAD E21DGB
4695 RADIUS VSM -ECG ELECTRODE SET,ADT,3-LEAD E21DTA
4695 RADIUS VSM -ECG ELECTRODE SET,ADT,3-LEAD E21EEQ
4695 RADIUS VSM -ECG ELECTRODE SET,ADT,3-LEAD E21ETB
4695 RADIUS VSM -ECG ELECTRODE SET,ADT,3-LEAD E21FRT
4695 RADIUS VSM -ECG ELECTRODE SET,ADT,3-LEAD E21FYW
4695 RADIUS VSM -ECG ELECTRODE SET,ADT,3-LEAD E21FYX
4695 RADIUS VSM -ECG ELECTRODE SET,ADT,3-LEAD E21G85
4695 RADIUS VSM -ECG ELECTRODE SET,ADT,3-LEAD E21H61
4695 RADIUS VSM -ECG ELECTRODE SET,ADT,3-LEAD E21HSY
4695 RADIUS VSM -ECG ELECTRODE SET,ADT,3-LEAD E21JFD
4695 RADIUS VSM -ECG ELECTRODE SET,ADT,3-LEAD E21KNB
4695 RADIUS VSM -ECG ELECTRODE SET,ADT,3-LEAD E21MO7
4695 RADIUS VSM -ECG ELECTRODE SET,ADT,3-LEAD 22A31
4695 RADIUS VSM -ECG ELECTRODE SET,ADT,3-LEAD E22BLU
4695 RADIUS VSM -ECG ELECTRODE SET,ADT,3-LEAD 22M34
4695 RADIUS VSM -ECG ELECTRODE SET,ADT,3-LEAD 22M37
4695 RADIUS VSM -ECG ELECTRODE SET,ADT,3-LEAD 22NKQ
4695 RADIUS VSM -ECG ELECTRODE SET,ADT,3-LEAD E23BGM
4695 RADIUS VSM -ECG ELECTRODE SET,ADT,3-LEAD E23GFM

4842 RADIUS VSM-ECG ELCTRD ST,ADLT 3-LD E24AKB
4695 RADS VSM-ECG ELECTR SET,ADT,3-LEAD,20/BX 24AVA
4842 RADIUS VSM-ECG ELCTRD ST,ADLT 3-LD 24BGG
4695 RADS VSM-ECG ELECTR SET,ADT,3-LEAD,20/BX 24CJR
4842 RADIUS VSM-ECG ELCTRD ST,ADLT 3-LD 24CMM
4842 RADIUS VSM-ECG ELCTRD ST,ADLT 3-LD 24CTS

4695 RADS VSM-ECG ELECTR SET,ADT,3-LEAD,20/BX 24DEX
4695 RADS VSM-ECG ELECTR SET,ADT,3-LEAD,20/BX 24DRE
4695 RADS VSM-ECG ELECTR SET,ADT,3-LEAD,20/BX 24320

4695 RADIUS VSM-ECG ELCT ST,ADT,3-LD,EIC,20/B E24KLJ
4695 RADIUS VSM-ECG ELCT ST,ADT,3-LD,EIC,20/B 24KLV
4695 RADIUS VSM-ECG ELCT ST,ADT,3-LD,EIC,20/B 24N17
4695 RADIUS VSM-ECG ELCT ST,ADT,3-LD,EIC,20/B 25AGZ
4842 RADIUS VSM-ECG ELC,ADT3-LD,AAMI/AHA,20/B 25AJH
4695 RADIUS VSM-ECG ELCT ST,ADT,3-LD,EIC,20/B 25BBJ
4842 RADIUS VSM-ECG ELC,ADT3-LD,AAMI/AHA,20/B E25BVA
4695 RADIUS VSM-ECG ELCT ST,ADT,3-LD,EIC,20/B 25D10
4695 RADIUS VSM-ECG ELCT ST,ADT,3-LD,EIC,20/B 25DMH
4695 RADIUS VSM-ECG ELCT ST,ADT,3-LD,EIC,20/B 25FBR
4695 RADIUS VSM-ECG ELCT ST,ADT,3-LD,EIC,20/B 25GJIM
4695 RADIUS VSM-ECG ELCT ST,ADT,3-LD,EIC,20/B 25KBF
4842 RADIUS VSM-ECG ELC,ADT3-LD,AAMI/AHA,20/B 25KMA
4695 RADIUS VSM-ECG ELCT ST,ADT,3-LD,EIC,20/B 25M07

4842 RADIUS VSM-ECG ELC,ADT3-LD,AAMI/AHA,20/B 25MSC



