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удостоверение от 08.11.2016 № ФСЗ 2011/10436, срок действия не ограничен.

В случае необходимости получения дополнительной информации обращаться 
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СРОЧНОЕ УВЕДОМЛЕНИЕ О БЕЗОПАСНОСТИ НА МЕСТАХ

Т ем а : FSCA 745922  - PLS S e t -  п отен ц и альн ое наруш ение стерильного  б а р ь е р а

З а т р о н у т о е  и з д е л и е : К аталож ны й № №  артикула О писание изделия

BE-PLS 2050 701068386
701076706

PLS Set

BE-PLS 2051 701068389 PLS S et Plus

BO-PLS 2051 701068390 HIT S et PLS Plus

Н о м е р а  з а т р о н у т ы х  п ар ти й :

У н и к ал ь н ы й  
и д е н т и ф и к а т о р  
и з д е л и я  (UDI):

См. П рилож ение I «Список затронуты х партий»

каталожный № № артикула UDI

BE-PLS 2050 701068386 04058863006635
701076706 04058863304533 1

“b E-PLS 2051 701068389 04058863006666 !

BO-PLS 2051 701068390 04058863006673 i

Н а с т о я щ е е  у в е д о м л е н и е  не в л и я е т  на п р е д ы д у щ и е  у в е д о м л е н и я  713001 fPLS). Уже 
у т в е р ж д е н н ы е  д е й с т в и я  о с т а ю т с я  в  си л е .

Пери применфнием рвсгпчатхи и колии этого документа необход/мс проверить на
«сгуепкиостъ и корректность. Печатный вармакт документа НЕ КОНТРОЛИРУЕТСЯ.

Идент. Ne документа: CP-SOP-015-F-03 V02
Дата вступлен1И  в сипу: 17.03.2022
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У важ аем ы й клиент!

У стройство д л я  искусственного кровообращ ения PLS S e t п ред н азначен о  д л я  и спользования в 
экстракорпоральном  кровообращ ении  д л я  поддерж ки органов ды хания и/или циркуляторной 
поддерж ки.

К ом пания M aquet C ard iopulm onary  Gm bH (МСР) получила сооб щ ен и е от регуляторного органа, в 
котором  ставится под вопрос соответстви е  вы ш еупомянуты х изделий в связи  с  некорректно 
проведен н ы м и  испы таниям и упаковки. В связи  этим несоответствием  8 декабря  2022 года компания 
M aquet C ard iopulm onary  G m bH  (М СР) доб ровольн о  приняла реш ение о б  остановке поставок 
вы ш еупом януты х изд ели й  в  связи  с  вопросам и качества.

Ниже перечи слен ы  возм ож ны е н есоответстви я  упаковки. В се эти несоответствия уже вы явлены  и 
устранены. Т ем  не м ен ее , регулятор  стави т под сом нение д остаточн ость  вериф икации упаковки.

С ценарий  д е ф е к т а  1 (PLS): П овреж дения 
первичной упаковки (intellipak). вы званны е 
наруш ением  производственного  процесса

В х о д е  испы таний ц елостности  стерильной  
б ар ьер н о й  систем ы  М СР обнаруж ила д еф ект  
(видим ы е сл ед ы  напряж ения и трещ ины ) 
упаковочного лотка intellipack на производстве 
Э тот д е ф е к т  м ож ет наруш ить ц елостность  
стерильного  б а р ь е р а  н аб оров  PLS.

Корректирую щ ее дей стви е: И зм енение 
производственного  п р о ц есса  и вв ед е н и е  100% 
контроля.

Н еповреж денны й упаковочны й лоток intellipack 
б е з  напряж ений ______________________ _

О бласть  на упаковочном лотке irilellipack. где бы л
обнаруж ен десЬект. с  прим ером  тоеш ины

Б ел ы е сл е д ы  напряж ения на упаковочном лотке
intellipack _________

П*р1Д применением распечатки и копии этого документа необходимо проеерить на
шуапыюсть и корректность. Печетный вариант документа НЕ КОНТРОЛИРУЕТСЯ.

Идант. № докунанта: CP-SOP-015'Г-ОЗ У02 
Дата аступления в силу: 17.03.2022
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П рим ер трещ ины  в  упаковочном лотке intellipack

31.Q1.2Q23

П ример трещ ины  в упаковочном лотке intellipack

П оставлен ны е под сом нения испы тания бы ли вы полнены  повторно с  о б р азц ам и  в рыночных условиях. 
О бразцы  кондиционировали, как описано в текущ ей рыночной специф икации: однократно 
стер и л и зо вал и  и кондиционировали д л я  транспортировки в соответствии  с  ASTM D4169-22. Эти 
испы тания подтвердили  эф ф ек ти вн о сть  вы ш еуказанны х корректирую щ их действий и целостность 
стерильного  б а р ь е р а  д л я  продукции, произведенной  в рыночных условиях. О днако этих испытаний 
нед остаточн о  д л я  устранения несоответствия, связанного  с  адекватностью  вериф икации  упаковки.

Д ля  получения окончательны х д о к а зате л ьс тв  целостности  стерильного  б а р ь е р а  в нормативных 
условиях  эти испы тания долж ны  проводиться с  образцам и , которы е покрываю т п ред п олагаем ы е 
наихудш ие услови я  возд ей стви я  стерилизации . В этой связи  образц ы  д л я  испытаний долж ны  пройти не 
один, а  д в а  цикла стерилизации .

Д ля  оценки риска несоответствий  б ы л а п роведен а  оценка опасности  д л я  зд о р о вья  (ННЕ), включая 
р езультаты  н ед ав н о  проведенны х испытаний по вериф икации  упаковки. В р езу льтате  ННЕ 
устан овлен о , что остаточны й риск несоответствия явл яется  оправданны м  в рам ках действую щ ей 
систем ы  уп равлен и я  рискам и продукции. Таким образом , ан а л и з  соотнош ения риск-польза из О тчета 
по управлению  рисками о с т а е т с я  в си л е  и подтверж дает превы ш ение пользы  над  риском.

В кач естве  возм ож ны х рисков оценка ННЕ о п р ед ел и л а  следую щ ие:

ГЬрад при1мнвки*м распечатки и копии этого документа необходимо проверить на
шушыюсть и корреетмость. Печатный вариант документа НЕ КОНТРОЛИРУЕТСЯ.

Идаит. Ns документа: CP-SOP-01SP*03 V02
Дата еступланш • силу: 17.03.2022
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Использование нестерильного или потенциально нестерильного медицинского изделия или 
задержка медицинской процедуры может привести к следующим немедленным и (или) 
отсроченным последствиям для здоровья пациента:

Воспаление, инфекция, сепсис,

Ишемия
Неудобство для пользователя

Компания M aquet C ardiopulm onary  Gm bH д е л а е т  все , чтобы как можно скорее заверш и ть  необходим ы е 
испы тания с  двой н ой  стери ли зац и ей , чтобы  включить наихудш ие услови я  возд ей стви я  стерилизации. 
О днако  р езу льтаты  этих испы таний будут готовы не ран ьш е ап р е л я  2023 года. П осле этого мы повторно 
п роан али зи руем , необходим о ли принять дополнительны е м еры  д л я  о бесп ечен и я  безопасности  
пациентов. О сн о вы вая сь  на р езу льтатах  предварительны х испы таний в рыночной конфигурации, мы 
уверен ы  в том , что со о тветстви е  затронуты х изделий подтверж дено.

Таким о б р азо м , в н асто ящ ее врем я  мы можем предоставить  вам  только изделия с  описанным вы ш е 
несоответстви ем ; это  относится и к вновь вы пускаем ы м  и зд елиям  Приносим извинения за  лю бы е 
неудобства , вы зван н ы е этой проблем ой

Н а с т о я щ е е  у в е д о м л е н и е  не в л и я е т  на п р е д ы д у щ и е  у в е д о м л е н и я  713001 (PLS). Уже 
у т в е р ж д е н н ы е  д е й с т в и я  о с т а ю т с я  в  с и л е .

П»рвд лрин*н«ним1 распечатки и копии атого документа необходимо проверить на
■ сгуаленосгь и корректность. Печатным аариакт документа НЕ КОНТРОЛИРУЕТСЯ.

Идент. № документа; CP-SOP4)15*F-03 V02
Дата вступпенмя а силу: 17.03.2022
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Д ей стви я,
которы е
необходим о
пред принять:

П рилагаем ы е
докум енты :

В  с в я зи  с  возможной задержкой зам ены  изделий:
31.01.2023

В ар и а н т 1:
Вернуть в м естное п ред стави тельство  компании G etinge в с е  затронуты е изделия, 
которы е им ею тся у в а с  в распоряж ении.
В сл у ч ае  в о зв р ата  таких изделий просим св язаться  с  м естны м  
п р ед стави тел ьство м  компании G etinge,
Если и зд ел и е  уже используется, оно долж но остаться  в эксплуатации.
В н асто ящ ее  врем я  мы можем п ред остави ть  вам  только изделия с  описанным 
вы ш е несоответстви ем : это  относится и к вновь вы пускаем ы м  изделиям . 
Н езависим о  от ваш его  реш ения, зап олн и те и подпиш ите прилагаем ы й бланк 
обратной  связи  клиента и отправьте его м естном у представителю  G etinge.
П росим сооб щ ать  своем у  представителю  G etinge о лю бы х неж елательны х 
явлен и ях  (таких как инфекции), потенциально связанны х с  затронутыми 
изделиям и .

В ар и ан т 2:
П ровести  визуальны й осм отр  первичной упаковки, проверить е е  на наличие 
видимы х сл е д о в  напряж ения или повреж дений. При наличии видимы х сл ед о в  
напряж ения на упаковке, не использовать  продукт и вернуть его.
И спользование нестерильны х или неисправны х изделий м ож ет привести к 
зараж ению  пациента.
-  И спользуйте только стер и л ьн о е  и зд ели е.
-- Н е используйте и зд ел и е  в сл у ч ае  его  повреж дения или повреж дения стерильной 

упаковки.
-  С об лю д ай те  срок годности, указанный на упаковке.
-  При р аб о те  строго со б лю дай те тр еб о ван и я  по дезинф екции
П о л ьзо в ател ь  долж ен  провести  оценку риска использования потенциально 
н естерильного  м едицинского и зд ели я  по сравнению  с  отказом  от его  использования 
с  точки зрен и я  последствий  д л я  леч ен и я  пациента. Э та оценка риска долж на 
р ассм атр и ваться  индивидуально д л я  соответствую щ его пациента п ер ед  каждым 
прим енением . Мы реком ендуем  письм енно ф иксировать е е  в истории болезни. 
Ш таб ели рован и е и зд ел и я  в первичной упаковке м ож ет повредить стерильны й 
б ар ьер .
-  Не ш табели руй те наборы  в первичной упаковке.
В н асто ящ ее  врем я  мы можем пред остави ть  вам  только изделия с  описанным 
вы ш е несоответствием ; это  относится и к вновь выпускаемым изделиям . 
Н езависим о  от ваш его реш ения, заполните и подпиш ите прилагаем ы й бланк 
обратной  связи  клиента и отп равьте его м естном у представителю  Getinge.
П росим сооб щ ать  св о ем у  п редставителю  G etinge о лю бы х неж елательны х 
явлен и ях  (таких как инфекции), потенциально связанны х с  затронутыми 
изделиям и.

ф о р м а  обратной связи  клиента 
П рилож ение I «Список затронуты х партий»

П ередача Уведом ления о б е зо п асн о сти  на м естах:

П«р«д лрим#н«ни*м распечатки и копии этого документа необходимо проверить на
«ущьность и корректность. Печатный вариант документа НЕ КОНТРОЛИРУЕТСЯ.

Идент. Мадокуманта: CP-SOP-015-F-03W2
Дата вступпания есилу: 17.03.2022
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•  Д аннов У вед ом лен и е необходим о направить  всем , кто долж ен  бы ть в курсе описанной 

проблем ы ; сю д а  относятся как сотрудники ваш ей  организации, так и лю бой другой 
организации, где  потенциально затрон уты е и зд ел и я  могут получить д а л ьн е й ш ее  
расп ростран ени е .

•  П росим бы ть в курсе принятых м ер  в теч ен и е соответствую щ его периода врем ени , чтобы 
об есп ечи ть  эф ф ек ти в н о сть  корректирующ их действий.

Мы приносим извинения з а  причиненные н еуд обства  и за в ер я ем  вас, что реш ение данной  проблем ы  д л я  
н ас  явл яется  наивы сш им  приоритетом . При необходим ости мы направим  это У ведом ление в 
соответствую щ ие р а зр еш и те л ьн ы е  органы.

Е сли  у вас  возникнут вопросы  или п отребуется доп олн и тельн ая  инф орм ация, просим обратиться в 

м естн о е  п р ед стави тел ьство  компании G etinge.

С уваж ением ,

Управляю щ и й  директор

Подпись: Д и т е р  Э н г е л ь
Э п е к т р о н м л я  п о О к к ь :  Д и т е р  Э т е л ь  
П р и ч и н е - Я  у т в е р ж Л е ю  этот 
Рокуъ00нт.
Д а т е :  3 1 .0 1 .2 0 2 3  1 & 4 7  Q M T *  1

Эл. почта: dieter.engel@ getinge.com

Лицо, о тв е тств е н н о е  за соблю дение  
норм ати вны х тр е б о ван и й  (P R R C ) Подпись: Т и м у р  Г ю в е р ч и н ч и

Элапгренмае подпись: Тимур 
Гю ььрчинчи
Причине: Я  ymmpmdeie э т о т  дегум енп
Д е т а : 3 1 0 1 .2 0 2 3  1 6 0 8  G U T *  1

Эл. почта: timur.guevercinci@getinge.com

M aquet C ardiopulm onary  Gm bH

К елер -ш трассе  31

76437
Раш татт
ГЕРМАНИЯ
Т ел .: +49 7222 932  - О
Э л. почта: FSCA.cD@ aetinQe. con i

Пород прим*нвиием распечатш и юпии этого документа необходимо проверить на
ктуальностъ и корректность. Печатный аариант документа НЕ КОНТРОЛИРУЕТСЯ.

Идант. Nt докуианта: CP-SOP-015-F-03 V02
Дата вступлания в сипу: 17.03.2022
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Т е м а :

З атр о н уто е  изделие:

31.01.2023

ФОРМ А О БРА ТНО Й  С В Я ЗИ  КЛИЕНТА

7 4 5 9 2 2  - P L S  S e t  - потенциальное наруш ение стерильного б а р ь е р а  

К аталож ный №  i №  артикула! О писание и зд ели я______________

BE-PLS 2050

BE-PLS 2051 
BO-PLS 2051

701068386  I PLSSet 
701076706  1
701068389  I  PLS S e t Plus
701068390  i HIT S et PLS Plus

Ном ера за тр о н у ты х  партий: См. приведенное ниже П рилож ение I «Список затронутых партий»

О бязательн о :

□  Я прочел и понял  д а н н о е  У вед ом лен и е о безоп асн ости  на м естах  д л я  вы ш еуказанны х изделий, 
затронуты х описанной  проблем ой .

□  Я подтверж даю , что расп ростран и л  д ан н о е  У вед ом лен и е о безопасности  на м естах  среди  
ответственны х лиц.

В ы берите минимум один (1) подходящ ий вариант:

□  В се затрон уты е и зд ел и я  бы ли использованы .

□  В ариант 1: С лед ую щ и е затронуты е изделия будут возвращ ены .

□  В ариант 2: И зделия будут использованы  в соответствии  с  инструкцией по применению .

А рти кул О писание

Перед применением распечатки и копии этого документа необходимо проверить на
I итуальностъ и корректность. Печетный вариант документа НЕ КОНТРОЛИРУЕТСЯ

Номер партии К ол-во

Идент. Ne документа: CP-SOP-015-F-03V02
Дата вступления в силу: 17.03.2022
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Ваши комм ентарии;

С трана Б ольница / клиника (полный ад р ес )

Д ата ФИО и долж ность

Подпись

П ож алуйста, о тп р авь те  заполненны й  бланк  своем у  м естному п ред стави телю  G etinge по элв1Стронной 
почте

Перед применением распечатки и копии «того документа необходимо проверить на
■ ктуалыюстъ и корректность. Печатный вариант документа НЕ КОНТРОЛИРУЕТСЯ

Идент. Ns документа: CP-SOP-01S-F-03V02
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Приложение I «Список затронутых партий»

Н ас то ящ е е  П рилож ение I «Список затронуты х партий» р ассм атр и вается  как 
д о п о л н и тел ьн о е  прилож ение к У ведомлению  о безопасности  на м естах  (документ 745922).

Ниже перечи слен ы  в с е  партии изделий , которые были затронуты

Таблица 1: общие сведения
I

№ Артикул Д иапазон ном еров партий

BE-PLS 2050 7 0 1 068386
701076706

Затронуты  в с е  партии

BE-PLS2051 701068389 Затронуты  все  партии

BO-PLS 2051 701068390 Затронуты  все  партии

, Перед приы«нвни«м респечатки и копии утого документа необходикю проварить на 
I ш уальностъ  и корректность. Печатный вариант документа Н Е КО Н ТРО Л И РУЕТС Я .

Идент. N8 документа: CP-SOP415-F-03 V02 
Дата вступления в сипу: 17.03.2022
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