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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA WYROBU

MEDYCZNEGO
Numer referencyjny: OT 1210922

Pompy do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej (IABP) Cardiosave Hybrid
z ultrasonografem dopplerowskim spétki Datascope

Nazwa produktu

CARDIOSAVE Hybrid — ultrasonograf dopplerowski

Kod produktu

0154-01-0001, Ultrasonograf dopplerowski

Kod UDI-DI

ND. — ultrasonograf dopplerowski jest akcesorium
do pomp Cardiosave Hybrid

Daty produkcji

wszystkich wyroboéw:

0154-01-XXXX,
Ultrasonograf
dopplerowski

Produkowane od
12 grudnia 2012 r.

Daty dystrybucji

wszystkich wyrobéw:

0154-01-XXXX,
Ultrasonograf
dopplerowski

W dystrybucji od
12 grudnia 2012 r.
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Szanowni kierownicy ds. zarzgdzania ryzykiem!

Spdétka Datascope Corp., jednostka zalezna spotki Getinge, inicjuje dobrowolne dziatanie
korygujgce dotyczace wyrobu medycznego w odniesieniu do ultrasonografu
dopplerowskiego dostarczanego z pompami do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej (Intra-
Aortic Balloon Pump, IABP) Cardiosave Hybrid. Ultrasonografy dopplerowskie
dystrybuowane w krajach, ktérych dotyczy niniejsze pismo, sg dostarczane z instrukcjami
uzytkowania, w ktorych nie jest dostepne ttumaczenie na jezyk lokalny. To dobrowolne
dziatanie korygujgce dotyczy tylko krajéw, w ktérych wymagane sg instrukcje uzytkowania
w jezyku innym niz angielski. Zaktualizowane instrukcje uzytkowania zostang udostepnione
W sposOb opisany ponizej po zakonczeniu ttumaczenia.

Identyfikacja problemu:

Podczas wewnetrznego przegladu rejestracji i oznakowania systemu Cardiosave spotki
Datascope spotka Datascope/Getinge stwierdzita, ze instrukcje uzytkowania dostarczane
z ultrasonografami dopplerowskimi do klientéw w krajach, ktérych dotyczy niniejsze pismo,
nie sg dostepne w jezyku lokalnym wymaganym przez przepisy krajow, ktérych dotyczy
niniejsze pismo.

Instrukcja uzytkowania ultrasonografu dopplerowskiego jest obecnie dostarczana wytgcznie
w jezyku angielskim.

Zagrozenie dla zdrowia:

Brak instrukcji uzytkowania w jezyku lokalnym nie stanowi zagrozenia dla zdrowia,
poniewaz nie wptywa na mozliwos¢ prawidtowego korzystania z wyrobu przez uzytkownika.

Dziatania, ktére musi podjaé uzytkownik:

Z naszej dokumentacji danych wynika, ze w Panstwa placowce moze sie znajdowac co
najmniej jedna pompa IABP Cardiosave z zainstalowanym ultrasonografem dopplerowskim.

NIE JEST KONIECZNY ZWROT ZADNYCH WYROBOW.

e Prosimy wypetnic¢ i podpisac zatgczony formularz odpowiedzi (strona 5), aby
potwierdzi¢ otrzymanie i zrozumienie niniejszego powiadomienia. Prosimy zwrocic
wypetniony formularz do spoétki Datascope/Getinge poprzez przestanie
zeskanowanej kopii formularza pocztg elektroniczng do miejscowego
przedstawiciela albo biura spotki Datascope/Getinge.

e Datascope/Getinge przewiduje, ze niezbedne ttumaczenia instrukcji uzytkowania
zostang wykonane do 30 wrzesnia 2025 r. Wowczas dostarczymy egzemplarz
w Panstwa jezyku lokalnym do Panstwa placowki.
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e Instrukcja uzytkowania, ktéra jest obecnie w Panstwa posiadaniu, moze by¢
uzywana do czasu dostarczenia zaktualizowanej instrukcji uzytkowania w Panstwa
jezyku lokalnym. W przypadku jakichkolwiek pytan albo potrzeby uzyskania
wyjasnien dotyczacych tresci instrukcji uzytkowania nalezy skontaktowac sie
Z przedstawicielem miejscowego punktu sprzedazy i serwisu Datascope/Getinge
w celu uzyskania wsparcia.

Prosimy przekazac te informacje wszystkim obecnym i potencjalnym uzytkownikom pomp
do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej (IABP) Cardiosave Hybrid w Panstwa
szpitalu/placoéwce.

Jesli sg Panstwo dystrybutorem i wysyiali jakiekolwiek wadliwe produkty do klientéw,
prosimy przekazac im niniejsze pismo w celu podjecia odpowiednich dziatan.

Dziatania, ktére musi podja¢ Datascope/Getinge:

Datascope/Getinge inicjuje dziatanie korygujgce dotyczgce wyrobu medycznego w celu
poinformowania uzytkownikéw pomp IABP Cardiosave Hybrid o problemie z ttumaczeniem
instrukcji uzytkowania ultrasonografu dopplerowskiego.

Datascope/Getinge pracuje obecnie nad przettumaczeniem instrukcji uzytkowania na
nastepujgce jezyki lokalne wymagane w krajach, ktérych dotyczy niniejsze pismo:

albanski butgarski chinski chorwacki czeski dunski
niderlandzki | estonski finski francuski niemiecki grecki
wegierski wioski japonski koreanski totewski litewski
macedonski | norweski polski portugalski rumunski rosyjski
serbski stowacki stowenski | hiszpanski szwedzki turecki
ukrainski

Po zakonczeniu ttumaczenia Datascope/Getinge dostarczy do Panstwa placowki instrukcje
uzytkowania w jezyku lokalnym.
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Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci, jakie moze spowodowac to dziatanie korygujgce
dotyczgce wyrobu medycznego.

Z powazaniem

Agnieszka Pietras
Quality & Regulatory Compliance Manager
Mobile +48 691 251 967
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#345 / kwiecieri 2025 r.

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA WYROBU
MEDYCZNEGO - FORMULARZ ODPOWIEDZI

Numer referencyjny: OT 1210922

Pompy do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej (IABP) Cardiosave Hybrid
z ultrasonografem dopplerowskim spétki Datascope

DATY DYSTRYBUCJI.
0154-01-XXXX, Ultrasonograf dopplerowski w dystrybucji od 12 grudnia 2012 r.

Potwierdzam przeczytanie i zrozumienie niniejszego pisma w sprawie dziatania
korygujgcego dotyczgcego wyrobu medycznego w odniesieniu do wadliwych pomp do
kontrapulsacji wewnatrzaortalnej Cardiosave Hybrid z ultrasonografem
dopplerowskim spoétki Datascope uzywanych w tej placéwce. Potwierdzam, ze wszyscy
uzytkownicy powyzszych produktow w tej placowce zostali odpowiednio poinformowani.

Prosimy poda¢ wymagane informacje i ztozy¢ podpis ponize;.

Dane przedstawiciela placowki:

Podpis: Data:
Imie i nazwisko:

Telefon:

Adres e-mail:

Stanowisko: Dziat:

Nazwa szpitala:

Adres, miasto i wojew6dztwo:

Wycofalismy z uzytkowania/Wyrzucilismy posiadane wadliwe produkty:

Prosze zakresli¢ jedng odpowiedz TAK NIE

Sprzedalismy/PrzeniesliSmy posiadane wadliwe produkty do innej placéwki:

Prosze zakresli¢ jedng odpowiedz TAK NIE

W przypadku udzielenia powyzej odpowiedzi ,,TAK”: prosimy poda¢ ponizej dane nowej placowki.

Nazwa nowej placéwki:

Adres nowej placéwki:

Imie i nazwisko osoby do kontaktu w nowej placéwce: Nr telefonu nowej placéwki:

Prosimy zwrécié¢ wypetniony formularz POCZTA ELEKTRONICZNA na adres:
PLSSU.gqrc@getinge.com




