EDWIN [ VYGON_

Value Life
Wersja 1: marzec 2024 r.

FSN Ref: PM6/SS13/FSN FSCA : PM6/SS13/FSCA
Data: 08/03/2024

Pilna uwaga dotyczaca bezpieczenstwa w terenie
Pompa zywienia dojelitowego Easymoov6

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Do wiadomosci* : Osoba odpowiedzialna za bezpieczenstwo/nadzoér nad wyrobami medycznymi, kierownik ds.
biomedycyny, kierownik ds. jakosci - Do wystania do wszystkich dziatow uzytkownika i wszystkich uzytkownikow.

Dane lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, e-mail, telefon, adres itp.) *.

Moze to byc¢ dystrybutor lub lokalny oddziat producenta. Nalezy dodac¢ na
odpowiednim etapie w réznych jezykach lokalnych.

1. Informacje dotyczace danych urzadzen*.
1 | 1. Typ(-y) urzadzenia(-n)* (jesli dotyczy)

Pompa do zywienia dojelitowego

1 | 2. Nazwa(y) handlowa(e)

Easymoov6
11s Niepowtarzalny identyfikator urzgdzenia (UDI-DI)
Odhniesienie UDI-ID
OVEPMG6 03660812096560
OVEPMG6AO6 03660812096669
OVEPM6CO02 03660812096577
OVEPM6CO06 03660812096614
OVEPM6C10 03660812099028
OVEPM6C11 03660812144360
OVEPM6D02 03660812106160
OVEPM6G02 03660812096553

1 | 4. Giéwny cel kliniczny urzadzenia (urzgdzen)®.
Zywienie dojelitowe

1 | 5. Model urzgdzenia/numer katalogowy/numery czesci*.

Patrz odniesienie w punkcie 1.3

1 | 6. Wersja oprogramowania

Wszystkie wersje oprogramowania

1 | 7. Zakres numeréw seryjnych lub numeréw partii

Wszystkie numery seryjne

1 | 8. Powigzane urzadzenia
NIE DOTYCZY
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Wersja 1: marzec 2024 r.
FSN Ref: PM6/SS13/FSN FSCA : PM6/SS13/FSCA
Data: 08/03/2024

Value Life

2 Powdd podjecia dziatan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa w
terenie (FSCA)* (w jezyku francuskim)

2 1. Opis problemu zwigzanego z produktem

Easymoove6.

do znacznego przepetnienia.

Firma Medwin zostata poinformowana o incydencie zwigzanym z pompg zywienia dojelitowego

Wirnik pompy nie posiadat juz rolek wymaganych do perystaltyki obrotowej, co moze prowadzic¢

2. | 2. Ryzyko u zrodia CASF

Ryzyko powaznych problemow trawiennych spowodowanych zbyt szybkim jedzeniem

2 3. Prawdopodobienstwo wystapienia problemu

Problem moze pojawic sie, jesli ponizsze kroki wystepujg chronologicznie:
1. Sruba mocujgca dwa kotnierze wirnika jest odkrecana przez osobe trzecig
2. Dwa kotnierze sg poddawane dziataniu sity i rozdzielajg sie.
3. Rolki zostajg zwolnione i opadajg

2 4. Przewidywalne ryzyko dla pacjentéw/uzytkownikow

Przejadanie sie i powazne problemy trawienne, w tym wymioty.

2 5. Dodatkowe informacje pomagajgce scharakteryzowaé problem

NIE DOTYCZY

2 6. Kontekst pytania

Firma Medwin zostata poinformowana o 2 incydentach spowodowanych usterkg opisang w
punkcie 2.1.

Problem dotyczy tylko pompy Easymoov6

2. | 7. Inne informacje na temat FSCA

NIE DOTYCZY
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Value Life
Wersja 1: marzec 2024 r.

FSN Ref: PM6/SS13/FSN FSCA : PM6/SS13/FSCA
Data: 08/03/2024

3. | 3. Rodzaj dzialan podjetych w celu ograniczenia ryzyka®*.

3. | 1. Srodki podejmowane przez uzytkownika*

Identyfikacja urzgdzenia O Poddanie urzgdzenia kwarantannie L] Zwrdci¢ urzadzenie O
Zniszczy¢ urzadzenie

Modyfikacja/sprawdzenie urzgdzenia na miejscu

Postepowac zgodnie z zaleceniami dotyczacymi postepowania z pacjentem.

O Zwrdci¢ uwage na modyfikacje/rozszerzenie instrukcji obstugi (IFU).

UJ Inne O Brak

e Zidentyfikuj pompy, ktérych wirnik nie ma 3 rolek wymaganych do prawidtowego
dziatania pompy (patrz zatgczone zdjecia).
¢ Natychmiast naprawi¢ pompe. W razie potrzeby skontaktuj sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Vygon w celu wymiany wirnika.
e Poinformuj personel opiekuhczy o problemie, aby sprawdzit rotor przed kazdym
karmieniem.
e Przypomnij pracownikom, ze :
- Jakikolwiek demontaz rotora, na przyktad w celu czyszczenia, musi by¢
przeprowadzony przez kompetentny i przeszkolony personel zakfadu,
- Korzystanie z funkcji automatycznego wypetnienie przy kazdej zmianie rurki moze
réwniez ujawnic¢ btad okluzji w rotorze.

3. | 2. Kiedy dziatanie musi zostaé zakonczone? Tak szybko, jak to mozliwe

3. Szczegdlne uwagi dotyczgce : NIE DOTYCZY.
3. | Czy zalecana jest obserwacja pacjenta lub przeglad poprzednich wynikéw pacjenta? NIE
DOTYCZY.

4. Czy klient musi odpowiedzie¢? * ( Tak
Jesli tak, zatgczy¢ formularz okreslajgcy termin zwrotu)
3. 5. Srodki podjete przez producenta

O Wycofanie produktu L1 Modyfikacja/kontrola urzagdzenia na miejscu
0] Aktualizacja oprogramowania [0 Zmiana IFU lub etykiety

Inne OJ Brak

Metoda montazu wirnika w produkgji zostata zmodyfikowana, aby zwiekszy¢ bezpieczenstwo
tego komponentu.

7. Czy FSN powinny by¢ przekazywane Tak
pacjentowi/uzytkownikowi koncowemu?

8. Jesli tak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje dostosowane do potrzeb
3 pacjenta/uzytkownika w liscie/arkuszu informacyjnym skierowanym do pacjenta/uzytkownika
t6zka lub uzytkownika nieprofesjonalnego?

Patrz Zatgcznik 1
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4. Informacje ogoélne

4. 1. Typ FSN* Nowos¢
2. W przypadku zaktualizowanego
4. DSF, numer referencyjny NIE DOTYCZY
i data poprzedniego FSN.
4, 3. W przypadku zaktualizowanego DSF wprowadz nowe informacje w nastepujgcy sposéb:
NIE DOTYCZY
4. 4. Inne porac_iy lub inf_ormacje juz oczekiwane w Jeszcze nie zaplanowano
ramach monitorowania FSN? *
4 5. Jesli planowana jest kontynuacja FSN, co powinna obejmowa¢ dodatkowa porada?
NIE DOTYCZY
4 |6=S I;’\lrzewidywane ramy czasowe dziatan nastepczych | g poTYCZY
4, 7. Informacje o producencie
a. Nazwa firmy MEDWIN Francja
9, allée de la Vigne Grande
b. Adres 34600 Les Aires
c. Adres strony internetowe;j www.vygon.com
4 8. Wtasciwy organ (regulacyjny) w kraju uzytkownika zostat poinformowany o niniejszym
' komunikacie skierowanym do klientow. *
_ N Dodatek 1: Réznice miedzy
4. 9. Lista zatacznikow : sprawnym a uszkodzonym rotorem
4. 10. Imie i nazwisko/podpis Jérémy Imbert, kierownik ds. jakosci

Przekazanie niniejszej informacji o bezpieczenstwie w terenie

Niniejsze powiadomienie musi zosta¢ wystane do wszystkich osob, ktére muszag zostac
poinformowane w organizacji lub do kazdej organizaciji, do ktdrej potencjalnie zagrozony
sprzet zostat przeniesiony. (jesli dotyczy)

Prosimy o przekazanie tego powiadomienia innym organizacjom, na ktére to dziatanie ma
wptyw. (jesli dotyczy)

Prosimy o zwrdcenie uwagi na to powiadomienie i wynikajgce z niego dziatania przez
odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych.

Wszelkie incydenty zwigzane z urzgdzeniem nalezy zgtaszac producentowi, dystrybutorowi
lub lokalnemu przedstawicielowi, a takze, w stosownych przypadkach, odpowiednim
wiladzom krajowym, poniewaz zapewnia to wazne informacje zwrotne*.

Uwaga: Pola oznaczone gwiazdka (*) sg uwazane za niezbedne dla wszystkich DSF. Pozostate sg
opcjonalne.
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DODATEK 1

[ VYCON

Value Life

Wirnik operacyjny

Dokrecona $ruba mocujgca

3 rolki

Uszkodzony wirnik

Poluzowana sruba mocujgca

Brak Rolki
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Value Life

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w terenie Formularz odpowiedzi DYSTRYBUTORA
FSCA/FSN Easymoov6 Pompa do zywienia dojelitowego

1. Informacje dotyczgce terenowych numeréw bezpieczenstwa (FSN)

Referencje FSN

PM6/SS13/FSN

Data FSN

25/03/2024

Nazwa produktu / urzadzenia

Pompa zywienia dojelitowego Easymoov 6

Kod produktu

OVEPM6, OVEPM6A06
OVEPM6C02, OVEPM6C06,0VEPM6C10
OVEPM6C11, OVEPM6D02, OVEPM6G02

2. Dane klienta

Numer konta

Nazwa zaktadu opieki zdrowotnej

Adres zakfadu

Nazwa kontaktu

Tytut lub funkcja

Numer telefonu

E-mail

Faks

3. Dziatania klienta podjete w imieniu organizacji opieki zdrowotnej

Potwierdzam, ze otrzymatem Powiadomienie o
|:| bezpieczenstwie (FSN) na ziemi oraz ze przeczytatem i
zrozumiatem jego tresc.

Wykonatem wszystkie dziatania wymagane przez FSN.

Wymagane informacje i dziatania zostaty przekazane
wszystkim zainteresowanym uzytkownikom i zrealizowane.

Mam urzadzenia dotkniete usterkg wirnika opisang w FSN.
Wprowadz liczbe urzgdzen do naprawy

llosé :

OO0 O

Nie posiadam zadnego sprzetu, ktérego dotyczy wada
wirnika opisana w karcie bezpieczenstwo.
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa w terenie Formularz odpowiedzi DYSTRYBUTORA
FSCA/FSN Easymoov6 Pompa do zywienia dojelitowego

Nazwa drukowana

Podpis

Data

4. Zwrécié potwierdzenie odbioru do nadawcy

E-mail VGLFSN@vygon.com
(+33) 01.39.92.63.61

Obstuga klienta
(+33) 06.81.90.77.55

Adres pocztowy 5 rue Adeline 95440 ECOUEN FRANCJA

Faks (+33) 01 39 92 64 82

Termin zwrotu formularza odpowiedzi | Potwierdzenie odbioru od FSCA/FSN w ciggu 2 tygodni

Wazne jest, aby organizacja podjeta dziatania opisane w notatce i potwierdzita jej otrzymanie.

Odpowiedz Twojej organizacji jest dowodem, ktérego potrzebujemy, aby monitorowa¢ postep dziatan
naprawczych.
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