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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Niepowtarzalny numer DE-MF-000020091
rejestracyjny

producenta:

Numer referencyjny 1186064 — HCU 40 — Korozja elementu uniemozliwiajgcego gromadzenie
FSCA: sie lodu wewnatrz zbiornika na wode

Rodzaj notatki Nowa

bezpieczenstwa:

Produkt objety akcja:  Jednostka grzewczo-chtodzgca HCU 40 Wysokonapieciowa (art.
70104.4054)
Jednostka grzewczo-chtodzgca HCU 40 Niskonapieciowa (art. 70105.4917)

Niepowtarzalny kod 04037691917566
identyfikacyjny 04058863222844
wyrobu:

Nr seryjny produktu: Wszystkie

Do wiadomosci: Uzytkownikéw wyrobéw medycznych wymienionych powyze;j

Szanowni Klienci,

Spétka Maquet Cardiopulmonary GmbH (MCP) pragnie poinformowac uzytkownikow o dziataniu korygujacym
zwigzanym z korozjg elementu uniemozliwiajgcego gromadzenie sie lodu wewnagtrz zbiornika na wode
jednostki grzewczo-chtodzgcej Heater-Cooler Unit 40 (HCU 40).

Jednostka HCU 40 jest przeznaczona do chtodzenia lub ogrzewania ciata pacjenta podtgczonego do obwodu
perfuzji pozaustrojowej i utrzymywania statej wymaganej temperatury ciata pacjenta. Wymiana temperatury
odbywa sie przez wymiennik ciepta w obwodzie perfuzji pacjenta lub obwodzie kardioplegii, lub przez koc
grzewczo-chtodzacy.

Element uniemozliwiajgcy gromadzenie sie lodu jest przymocowany do wlotu zbiornika kardioplegii, w ktérym
wytwarzany jest 16d. Aby nie doszto do przerwania cyrkulacji wody po stronie kardioplegii, 16d nie moze
zastania¢ otworu na dnie zbiornika. Ze wzgledu na bardzo wysoka przewodnos¢ cieplng element
uniemozliwiajgcy gromadzenie sie lodu zapobiega gromadzeniu sie lodu w tej okolicy, a otwér zawsze
pozostaje drozny.

Opis problemu

Producent uzyskat informacje otym problemie w wyniku 37 reklamacji. W przypadku 35 wcze$niejszych
reklamacji problem wykryto wzrokowo podczas konserwacji albo naprawy, natomiast w jednej niedawnej
reklamacji zgtoszono niski przepltyw podczas procesu czyszczenia, a w innej — zbyt wysokie cisnienie wody
z powodu obecnosci czastek w oksygenatorze podczas leczenia. W toku kontroli potwierdzono obecnos¢
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biatego krystalicznego proszku na wszystkich elementach uniemozliwiajgcych gromadzenie sie lodu, co
wskazuje na postepujgcg korozje (llustracja 1).

W toku wewnetrznych czynnosci wyjasniajgcych sformutowano wniosek, ze wskaznik awaryjnosci elementu
uniemozliwiajgcego gromadzenie sie lodu staje sie niedopuszczalnie wysoki po dwoch latach.

llustracja 1: Zdjecie zbiornika na wode z skorodowanym elementem uniemozliwiajgcym gromadzenie sie lodu (gorny prawy rég)
Niebezpieczna sytuacja

W toku oceny zagrozenia dla zdrowia (Health Hazard Evaluation, HHE) spotka Maquet Cardiopulmonary
GmbH zidentyfikowata nastepujace niebezpieczne sytuacje, jakie mogg wystapic:

e Brak mozliwosci chtodzenia ciata pacjenta ¢ Wymiana lub zastgpienie produktu
e Brak mozliwosci ogrzewania ciata pacjenta

Potencjalne szkody

Mozliwe natychmiastowe Iub dtugoterminowe konsekwencje dla zdrowia ipoziomy ryzyka wynikajgce
Z niezgodnosci sg m.in. nastepujgce (wiecej informacji mozna znalez¢ w Zatgczniku 1):

e Niedokrwienie o Wydtuzenie czasu wspomagania
o Krwawienie krgzeniowo-oddechowego lub catkowitego
czasu trwania zabiegu

Spotka Maquet Cardiopulmonary GmbH otrzymata tgcznie 37 reklamacji wskazujgcych na korozje lub
degradacje materiatu, z ktérego jest wykonany element uniemozliwiajgcy gromadzenie sie lodu. Sposréd tych
37 reklamacji w 35 przypadkach problem stwierdzono podczas konserwacji lub naprawy, w jednym przypadku
podczas czyszczenia iw jednym przypadku podczas leczenia pacjenta. Producent nie otrzymat jednak
zadnych zgtoszen zwigzanych ze szkodami dla pacjenta, powaznymi obrazeniami czy zgonami w nastepstwie
korozji elementu uniemozliwiajgcego gromadzenie sie lodu.
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Dziatanie korygujace: W przypadku wyrobow, w ktdrych element uniemozliwiajgcy gromadzenie sie
lodu wymieniono wiecej niz dwa lata temu:

Element uniemozliwiajgcy gromadzenie sie lodu zostanie wymieniony
bezptatnie jak najszybcie;j.

W przypadku wyrobow, w ktérych element uniemozliwiajgcy gromadzenie sie
lodu wymieniono mniej niz dwa lata temu:

Element uniemozliwiajgcy gromadzenie sie lodu zostanie wymieniony
bezptatnie podczas kolejnego przegladu technicznego.

W przysziosci (nie w ramach tego dziatania korygujacego):

Element uniemozliwiajgcy gromadzenie sie lodu bedzie wymieniany co dwa
lata podczas przegladu technicznego.

Dziatania, ktére musi Zidentyfikowanie wyrobu [IPoddanie wyrobu kwarantannie
podjaé uzytkownik: CJZwrot wyrobu [Zniszczenie wyrobu

Szczegoly dotyczace dalszych dziatan:

Wedtug naszej dokumentacji z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu mogg

Panstwo posiada¢ produkty wymagajace podijecia tych dziatan. Prosimy

niezwtocznie sprawdzi¢ stan inwentarza placowki, aby stwierdzi¢, czy

posiadajg Panstwo jakiekolwiek zapasy objetych akcjg produktow.

W przypadku klientdw posiadajgcych umowe dotyczgcg konserwacii:

Nalezy wybraé jedng z dwdch opciji:

1) Wymiana elementu uniemozliwiajgcego gromadzenie sie lodu przez
przedstawicieli Getinge na miejscu.

2) Zwrot objetych akcjg produktéw do producenta w celu wymiany elementu
uniemozliwiajgcego gromadzenie sie lodu.

W przypadku klientéw nieposiadajgcych umowy dotyczgcej konserwaciji:

Miejscowy przedstawiciel Getinge skontaktuje sie zklientem w celu

zorganizowania wymiany elementu uniemozliwiajgcego gromadzenie si¢ lodu.

Wszelkie zdarzenia niepozgdane, takie jak zakazenia potencjalnie zwigzane

z objetymi akcjg produktami, nalezy zawsze zgtaszaé przedstawicielowi

Getinge.

Wypetni¢ odpowiednio zatgczone Potwierdzenie przyjecia i odestaé je

miejscowemu przedstawicielowi Getinge jak najszybciej, ale nie pdzniej niz

7 lutego 2025 r., umieszczajgc w temacie wiadomosci numer referencyjny

FSCA-1186064.

Dziatania do podjecia [ Wycofanie produktu Modyfikacja/ogledziny wyrobu na
przez producenta: [J Aktualizacja oprogramowania miejscu
Inne Zmiana instrukcji obstugi albo
oznakowania
O Zadne
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e Poinformowac¢ niezwtocznie wszystkich klientéw posiadajgcych produkty
objete tg akcjg korygujaca poprzez wystanie klientom notatki
bezpieczenstwa.

e Doda¢ do czynnosci serwisowych w catej dokumentacji wyrobu wymiane
elementu uniemozliwiajgcego gromadzenie sie lodu co dwa lata.

e W przypadku klientow posiadajgcych umowe dotyczgcg konserwacii:
Wymiana elementu uniemozliwiajgcego gromadzenie sie lodu (art.
70107.7206) dla klienta.

e W przypadku klientéw nieposiadajgcych umowy dotyczgcej konserwaciji:

¢ Miejscowy przedstawiciel Getinge skontaktuje sie z klientem w celu
zorganizowania wymiany elementu uniemozliwiajgcego gromadzenie sie lodu
(art. 70107.7206).

Zataczone dokumenty: Formularz odpowiedzi klienta
e Zatgcznik | Dodatkowe informacje dotyczace niebezpiecznych sytuacii, szkod

i pozioméw ryzyka

Przekazanie notatki bezpieczenstwa:

¢ Nalezy zapewnic, by wszyscy uzytkownicy powyzszych produktéw w Panstwa organizacji oraz inne
osoby, ktérym nalezy przekazac¢ te informacje, zostali powiadomieni o niniejszej pilnej notatce
bezpieczenstwa.

o Nalezy przekaza¢ te notatke innym organizacjom, na ktére wptywajg podjete dziatania naprawcze.

o Jesli przekazali Panstwo produkty osobom trzecim, nalezy przestac im kopig niniejszych informac;ji
albo powiadomi¢ osobe do kontaktu wskazang ponize;j.

e Prosimy przypominac o tresci niniejszej notatki oraz wynikajgcych z niej dziataniach przez
odpowiedni czas, tak aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta sytuacja moze spowodowa¢ w Panstwa placéwce.
Dotozymy wszelkich staran, aby przeprowadzi¢ dziatania naprawcze w mozliwie jak najkrotszym czasie.

PrzedtozyliSmy te notatke wlasciwym organom regulacyjnym w sposdb od nas wymagany.

Jesli majg Panstwo pytania albo potrzebujg Panstwo dodatkowych informaciji, nalezy skontaktowaé sie
Z miejscowym przedstawicielem Getinge.

Z powazaniem

Agnieszka Pietras
Quality & Regulatory Compliance Manager
Mobile +48 691 251 967
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FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA
Numer referencyjny 1186064 — HCU 40 - Korozja elementu uniemozliwiajgcego gromadzenie
FSCA: sie lodu wewnatrz zbiornika na wode

Produkt objety akcja:  Jednostka grzewczo-chtodzgca HCU 40 Wysokonapieciowa (art.
70104.4054)
Jednostka grzewczo-chtodzgca HCU 40 Niskonapieciowa (art. 70105.4917)

Nr seryjny produktu: Wszystkie

Prosze wystac ten formularz do miejscowego przedstawiciela Getinge najpdzniej do 7 lutego 2025 r.

Poprzez wypetnienie i podpisanie niniejszego dokumentu potwierdzam zapoznanie sie z
nastepujgcymi powigzanymi kwestiami oraz ich zrozumienie:

e Zapoznatem/zapoznatam sie z niniejszg Notatkg dotyczgcg bezpieczenstwa. Podejmiemy mozliwie
najszybsze dziatania zgodnie z podanymi instrukcjami.

e Potwierdzam przekazanie tej notatki dotyczgcej bezpieczenstwa catemu odnosnemu personelowi.

[0 Nie posiadam zapasow objetych akcjg produktéw.
[1Posiadam zapasy objetych akcjg produktéw wymienionych w ponizszej tabeli.

[INie posiadam umowy dotyczgcej przegladéw technicznych z Getinge ani upowaznionym
przedstawicielem.

] Posiadam umowe dotyczacg przeglagdow technicznych z Getinge lub upowaznionym
przedstawicielem.

[ Prosze o wymiane elementu uniemozliwiajgcego gromadzenie sie lodu przez miejscowego
przedstawiciela Getinge na miejscu.

[J Chce zwréci¢ produkty objete akcjg do miejscowego przedstawiciela Getinge w celu wymiany
elementu uniemozliwiajgcego gromadzenie sie lodu.

Numer artykutu Nazwa artykutu Numer seryjny
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Panstwa komentarze:

Kraj Szpital / Klinika (petny adres)
Data Imie i nazwisko (stanowisko)
Podpis

Prosze odesta¢ wypetniony formularz do Getinge na adres: PLSSU.qrc@getinge.com
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Zalgcznik IDodatkowe informacje dotyczgce niebezpiecznych sytuacji, szkéd i poziomoéw ryzyka

Niniejszy Zatacznik | Dodatkowe informacje dotyczace niebezpiecznych sytuacji, szkod i poziomdw ryzyka
stanowi zatgcznik uzupetniajgcy do Notatki bezpieczenhstwa nr 1186064.

Niebezpieczna sytuacja

Ryzyko

InFormsa]|
z ozgtol I

Brak mozliwosci chtodzenia ciala pacjents

Brak moZliwosci ogrzewania ciata
pacjenta

Whymiana lub zastapienie produkiu

Brak mozliwosci chtodzenia ciala pacjenta

Brak moZliwosci ogrzewania ciata
pacjenta

Wymizna lub zastapienie produkiu

Brak mozliwosci chiodzenia ciala pacjenta

Brak moZliwosci ogrzewania ciata
pacjenta

Wymiana lub zastgpienie produkiu

Brak mozliwosci chtodzenia ciala pacjenta

Brak moZliwosci ogrzewania ciata
pacjenta

Wymiana lub zastapienie produktu

1 rok
Miedokrwienie
Krwawienie
Whydtuzenie czasu wspomagania

krazeniowo-oddechowego lub
catkowitego czasu trwania zabiequ

Niedogodnost dia uzytkownika
2—4 lata

Miedoknwienie

Krrwawienis

WydtuZenie czasu wspomagania
kraZeniowo-oddechowego lub
catkowitego czasu trwania zabiequ

Miedogodnoss dla uzytkownika

5-9 lat
Miedokrwienie
Krwawienie
WhydtuZenie czasu wspomagania

krazeniowo-oddechowego lub
catkowitego czasu trwania zabiegqu

Niedogodnosc dia uzytkownika
10 lat
Miedokrwienie
Krwawienie

Wydtuzenie czasu wspomagania

krazeniowo-cddechowego lub catkowitego

czasu trwania zabiegu

Niedogodnost dia uzytkownika

1 1 ] &
4 2 O e

O &
1 1 ] (<]
4 3 O L]
3 3 O |
3 3

O (<
1 1 O |
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Definicje nasilenia:

Pomijalne (1) Niedogodnos¢ albo przejsciowy dyskomfort dla pacjenta, uzytkownika albo osoby trzeciej. Brak
koniecznosci interwencji medycznej albo dodatkowego leczenia.

Niskie (2) Przejsciowy uszczerbek na zdrowiu albo przejsciowa niepetnosprawnos¢ pacjentoéw, uzytkownikéw
albo osob trzecich. Brak koniecznosci interwencji medycznej albo dodatkowego leczenia.

Krytyczne (3) Przejsciowy uszczerbek na zdrowiu albo przejSciowa niepetnosprawnos$¢ pacjentow,
uzytkownikow albo oséb trzecich. Koniecznos$¢ interwencji medycznej albo dodatkowego leczenia.
Katastrofalne (4) Trwaly uszczerbek na zdrowiu albo trwata niepetnosprawnos¢ (np. utrata czesci ciafa),
sytuacja zagrazajgca zyciu albo zgon pacjentéw, uzytkownikéw albo oséb trzecich.

Definicje prawdopodobienstwa:

Nieprawdopodobna (1) Szkoda nie jest prawdopodobna.

Nikte prawdopodobienstwo (2) Szkoda wystepuje rzadko.
Sporadyczna (3) Szkoda moze wystepowac sporadycznie/okresowo.
Prawdopodobna (4) Szkoda moze wystepowac czesto.

Czesta (5) Szkoda wystgpi wielokrotnie
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