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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO

Producent: Maquet Cardiopulmonary GmbH (SRN: DE-MF-000020091)

Numer referencyjny 1553581 — uchwyt Scienny HKH 8820 — nieprawidtowe oznakowanie

FSCA:

Typ FSN: Nowy

Dotyczy produktu: Uchwyt scienny HKH 8820 (nr kat. 701045366)

Niepowtarzalny 04037691456584

identyfikator wyrobu

(UDI):

Numer seryjny, 98820448 98820504 98820510

ktérego dotyczy ten 98820493 98820505 98820514

komunikat: 98820494 98820507 98820515
98820496 98820508 98820516
98820498 98820509 98820521

Do wiadomosci: Uzytkownicy wymienionego powyzej wyrobu medycznego

Szanowny Kliencie!

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze firma Maquet Cardiopulmonary GmbH (MCP),
spotka zalezna Getinge, dobrowolnie wycofuje z obrotu niektére uchwyty scienne modelu HKH 8820 z powodu
nieprawidtowego oznakowania.

Uchwyt Scienny HKH 8820 to uchwyt montazowy, ktéry zostat zaprojektowany do trwatego zainstalowania w
pojezdzie drogowym w celu miedzyszpitalnego transportu systemu CARDIOHELP-i, poprzez umozliwienie
bezpiecznego przymocowania CARDIOHELP-i do pojazdu.

Cardiohel

Dzwignia zwalniajaca
Urzadzenie blokujgce Uchwyt $cienny
Mocowanie preta

Mocowania kotkéw

e

Rys. 1: Zdjecie systemu CARDIOHELP
(po lewej: uchwyt $cienny HKH 8820, na srodku: CARDIOHELP-i przymocowany do uchwytu $ciennego HKH 8820, po
prawej: zamontowany system)
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Opis problemu
Wytworca zauwazyt ten problem podczas kontroli towaru przy odbiorze. Stwierdzono, ze numer
niepowtarzalnego identyfikatora wyrobu (UDI) podany na etykiecie z oznaczeniem typu i etykiecie na

opakowaniu nie zgadza sie z kodem UDI przewidzianym przez wytworcéw dla uchwytu sciennego HKH 8820.

Prawidiowy UDI Etykieta z oznaczeniem typu | Etykieta na opakowaniu

(nieprawidiowa) (nieprawidiowa)
04037691456584 04037691290218 04037691290218

W zwigzku z tym niniejsze FSCA dotyczy wytacznie wszystkich produktéw wyprodukowanych przez tego
samego wytworce w ramach tej samej serii i z tg sama wersjg etykiety na opakowaniu.

Niebezpieczna sytuacja
Problem dotyczy nieprawidtowego oznakowania UDI, co stanowi rozbiezno$¢ miedzy opakowaniem produktu
i etykietg z oznaczeniem typu a specyfikacjg techniczng. W zwigzku z tym nie nalezy spodziewac¢ sie zadnych
niebezpiecznych sytuacji.

Potencjalne szkody

Poniewaz nie stwierdzono Zzadnych sytuacji zagrazajgcych bezpieczenstwu, nie wystepujg zadne
bezposrednie ani dlugoterminowe skutki dla zdrowia.

Firma Maquet Cardiopulmonary GmbH nie odnotowata Zzadnych zgtoszen reklamacyjnych od klientow
zwigzanych z tym problemem.

Dziatanie naprawcze: ¢ \Wymiana etykiety z oznaczeniem typu

Dziatanie wymagane Zidentyfikowanie urzgdzenia [J Umieszczenie urzgdzenia w kwarantannie
od uzytkownika: [ Zwrot urzgdzenia [J Zniszczenie urzadzenia
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Szczegoty dotyczace dalszych dziatan:

Zgodnie z naszg dokumentacjg nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, moze
Pan/Pani posiada¢ produkty, ktérych dotyczy ten komunikat. Nalezy
niezwlocznie sprawdzi¢ stan zapaséw, aby ustali¢, czy posiadajg Panstwo
ktorys z tych produktéw.
Dotyczy klientéw posiadajgcych umowe serwisows:
Wybierz jedng z dwdch opciji:
1) Wymiana etykiety z oznaczeniem typu przez przedstawicieli firmy Getinge
w placéwce.
2) Zwrot wadliwych produktow do wytworcy w celu wymiany etykiety.
Dotyczy klientéw bez umowy serwisowej:
1) Lokalny przedstawiciel firmy Getinge skontaktuje sie z klientem w celu
uzgodnienia wymiany etykiety z oznaczeniem typu.
Produkty, ktére sg obecnie w uzyciu, mozna nadal stosowac zgodnie z instrukcjg
uzywania.
Pacjentéw nalezy monitorowa¢ zgodnie ze standardami opieki obowigzujgcymi
w placowce.
Prosimy o zgtaszanie wszelkich zdarzen niepozgdanych, kiére mogg byé
zwigzane z
produktami, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie, do przedstawiciela firmy
Getinge.
Niezaleznie od tego, czy posiadajg Panstwo produkt(y), ktérego(-ych) dotyczy
ten problem, czy nie, nalezy wypeni¢ zatgczony Formularz odpowiedzi
klienta i odesta¢ go do firmy Getinge jak najszybciej, ale nie pézniej niz do
17 lipca 2026 r., podajgc numer FSCA-1553581 jako odniesienie w temacie
wiadomosci.

Dziatania wymagane [ Usuniecie produktu [J Modyfikacja/kontrola urzadzenia w
od producenta: [0 Aktualizacja oprogramowania siedzibie klienta
Inne Zmiana instrukcji uzywania lub etykiety

Zalaczone dokumenty:

] Brak

Niezwloczne poinformowanie o sytuacji wszystkich klientdéw posiadajgcych
wadliwe produkty.

Rozpoczecie akcji naprawczej poprzez wystanie komunikatu dotyczgcego
bezpieczenstwa wyrobu medycznego do klientow.

Dotyczy klientéw posiadajgcych umowe serwisows:

Wymiana etykiety z oznaczeniem typu dla klienta.

Dotyczy klientéw bez umowy serwisowej:

Lokalny przedstawiciel firmy Getinge skontaktuje sie z klientem w celu
uzgodnienia wymiany etykiety z oznaczeniem typu.

List potwierdzajgcy dla klienta
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Przekazanie komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa wyrobu medycznego:

e Prosimy o dopilnowanie, aby wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionych produktéw oraz inne osoby,
ktore powinny zostac¢ poinformowane, zapoznali sie z niniejszym pilnym komunikatem dotyczacym
bezpieczenstwa wyrobu medycznego.

e Prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu innym organizacjom, na ktére wptywa ten komunikat.

o Jesli uzytkownik przekazat produkty osobom trzecim, prosimy o przestanie kopii tej informac;ji lub
poinformowanie
wskazanej ponizej osoby do kontaktu.

e O tym komunikacie i wynikajagcych z niego dziataniach nalezy informowac¢ przez odpowiedni okres,
aby zapewni¢ skutecznosc¢ akcji naprawczej.

Szczerze przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane. Dotozymy wszelkich staran, aby
przeprowadzi¢ te akcje jak najszybcie;j.

Zgodnie z wymogami przekazaliSmy niniejszy komunikat wiasciwym organom regulacyjnym.

W przypadku pytan lub checi uzyskania dodatkowych informaciji prosimy o kontakt z kierownikiem produktu
Hubertem Radzimowskim pod numerem telefonu 661700019.

Z powazaniem

Agnieszka Pietras

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

ul. Zwirki i Wigury 18

02-092 Warszawa

plssu.grc@getinge.com
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FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

Numer referencyjny 1553581 — uchwyt scienny HKH 8820 — nieprawidtowe oznakowanie
FSCA:

Dotyczy produktu: Uchwyt scienny HKH 8820 (nr kat. 701045366)

Numer seryjny, 98820448 98820504 98820510

ktorego dotyczy ten 98820493 98820505 98820514

komunikat: 98820494 98820507 98820515
98820496 98820508 98820516
98820498 98820509 98820521

Prosimy o przestanie tego formularza do firmy Getinge najpézniej do dnia 17 lipca 2026 r.

Wypetniajgc niniejszy dokument i podpisujgc go, potwierdzam, ze przeczytatem i zrozumiatem
ponizsze:

e Przeczytatem i zrozumiatem niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczehstwa wyrobu medycznego. Jak
najszybciej podejmiemy dziatania zgodnie z otrzymanymi instrukcjami.

e Potwierdzam, Ze przekazatem niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczehstwa wyrobu medycznego
osobom, ktdrych on dotyczy.

I W moich zapasach nie ma zadnych produktéw, ktérych dotyczy ten komunikat.

[J Mam nastepujace produkty, ktérych dotyczy ten komunikat:

701045366 HKH 8820#Holder HKH 8820 ELS 98820507
Wall Holder
Uwagi:
Kraj Szpital / klinika (petny adres)
Data Imie i nazwisko (stanowisko)
Podpis

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza do firmy Getinge na adres mailowy plssu.qrc@getinge.com
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