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Notatka bezpieczenstwa
Rurki intubacyjne

Do wiadomosci: Osoba odpowiedzialna za bezpieczenstwo wyrobow medycznych i nadzor
nad nimi

Dane lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, e-mail, telefon, adres itp.)
SUMI sp. z 0.0. sp. k UL. Drobiarska 35, 05-070 Sulejowek

Ryzyko uwzgledniane przez FSN

1. Informacje o urzadzeniach, ktorych dotyczy problem

1. 1. Typ(y) urzadzenia

Rurki intubacyjne

1. 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)
Rurki intubacyjne

1. 3. Niepowtarzalny(-e) identyfikator(-y) wyrobu (Basic kod UDI-DI)
59012921TrachealHA

1. 4, Podstawowy zastosowanie kliniczne wyrobu(-6w)

Wentylacja nadciSnieniem,

Podanie znieczulenia, w ktorym uzycie maski na twarz jest niemozliwe.

Ochrona przed aspiracja.

Usuwanie wydzieliny z tchawicy i oskrzeli poprzez odsysanie.

Zastosowanie podczas zabiegow chirurgicznych gtowy, szyi i jamy ustnej, gdzie
korzystne jest usuniecie z pola operacyjnego wszystkich elementow pomocniczych -
rurek ksztattowych lub wzmocnionych.

1. 5. Model urzadzenia/katalog/numer(y) czesci

Wszystkie wyroby medyczne z grupy rurki intubacyjne, ktdérych REF zaczyna sig jak nastepuje:
REF:  02-XXXX  06-XXXX T1-XXXX  14-XXXX 27-XXXX 04-XXXX 07-XXXX

12-XXXX  25-XXXX 28-XXXX  05-XXXX 08-XXXX 13-XXXX 26-XXXX
gdzie symbol "X" jest zmienng okre$lajaca rozmiar lub wariant produktu (np. 25-5510)
1. 6. Wersja oprogramowania
N/A
1. 7. Zakres numerow seryjnych lub numerow partii, ktorych dotyczy problem
N/A
1. 8. Powiazane urzadzenia
N/A
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2 Przyczyna zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA)

Z, 1. Opis problemu z produktem

SUMI zostato powiadomione o incydencie medycznym dotyczacym ksztattowej rurki
intubacyjnej z mankietem - skrecenie rurki, prowadzace do niedroznosci i
zablokowania Swiatta wyrobu podczas zabiegu medycznego.

2, 2. Zagrozenie powodujace powstanie FSCA

Ryzyko niedotlenienia spowodowanego niedroznoscig drog oddechowych w trakcie
intubacji pacjenta.

2. 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

Prawdopodobienstwo wystgpienia niebezpiecznej sytuacji jest najwieksze podczas
trudnych lub pilnych intubacji, z wystepujaca patologia gardta zwigzanych z
koniecznoscig sitowego wprowadzenie rurki. Nadmierne Sciskanie lub skrecenie
wzdtuzne moze spowodowac deformacje Swiatta, potencjalnie powodujac zapadniecie

sie rurki.

2. 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikow
Niedotlenienie

p 5. Dalsze informacje pomocne w scharakteryzowaniu problemu
N/A

2. 6. Kontekst problemu
N/A

2. 7. Inne informacje istotne dla FSCA
N/A

3 Rodzaj dziatania majacego na celu ograniczenie ryzyka

3. | 1. Dziatanie, ktore ma zostac podjete przez uzytkownika

O Zidentyfikuj urzadzenie O Urzadzenie do kwarantanny O Urzadzenie zwrotne
O Zniszcz urzadzenie

O Modyfikacja/kontrola urzadzenia na miejscu

O Postepuj zgodnie z zaleceniami dotyczacymi postepowania z pacjentem

X Zwroc uwage na zmiang instrukcji obstugi (IFU)

O Inny 0O Zaden

Analiza wykazata, ze incydent medyczny wykazat niejasnosci w instrukgji
uzytkowania.
Nalezy zwrocic uwage na zmiang instrukcji obstugi

Wydanie nowej wersji Instrukcji Uzytkowania Rurek Intubacyjnych
(rev 12 z dnia 04.04.2024 r.) zwigzane jest z :

A. Okresleniem przeciwwskazan i powiktan poprzez dodanie nastepujacych sekcji:

Przeciwskazania

1. Zwezenie tchawicy

2. Znieksztatcona anatomia drog oddechowych

3. Uzycie w trakcie badania rezonansu magnetycznego - dotyczy wszystkich rurek
intubacyjnych zbrojonych (zbrojenie jest wykonane z metalu) lub rurek
intubacyjnych z mankietem (zawieraja niewielki metalowy element w zaworku
drenu napetniajacego mankiet).

4, Kontakt z elektrodami elektrochirurgicznymi lub laserem - moze skutkowa¢
rozpadem PVC ktoremu towarzyszy wydzielanie toksycznych dymow, lub nawet
zapton w otoczeniu wzbogaconym w tlen.
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5. Uczulenie na elementy wyrobu medycznego

Powiktania

Z uwagi na niebezpieczenstwo zakazenia drog oddechowych, gtownie odpornymi na
leczenie, szpitalnymi szczepami bakterii, nalezy przestrzegac biezacych
zaakceptowanych procedur i technik medycznych. Ponowna sterylizacja, badz
ponowne uzycie mogg stanowi¢ zagrozenie dla chorego, rurka przeznaczona jest
wytacznie do jednorazowego uzytku.

Przestrzeganie biezacych zaakceptowanych technik medycznych i wykonywanie
zabiegu przez wykwalifikowany personel medyczny zmniejsza do minimum
mozliwo$¢ wystapienia powiktan takich jak: bol gardta, zranienia warg, dzigset lub
innych struktur w gornych drogach oddechowych, ukruszone, ztamane lub
przemieszczone zeby, krwawienia z nosa, zranienie rogowki, skurcz krtani, aspiracja
ptucna tresci zotadkowej lub innych ciat obcych, porazenie strun gtosowych w
wyniku niedowtadu nerwu krtaniowego wstecznego, zmniejszona saturacja krwi
tlenem i podwyzszone tetnicze stezenie dwutlenku wegla, uszkodzenie strun
gtosowych, zwichniecie chrzastki nalewkowatej, uszkodzenia migdatkow i
potencjalnie powaznego krwawienia z nosa, niedroznos¢ rurki intubacyjnej
(przepuklina mankietu), owrzodzenia okolicy nad- i podgtosSniowej, uszkodzenie
strun gtosowych, perforacja przetyku, gardta, tchawicy intubacja oskrzeli, zwezenia
krtani lub tchawica, skurcz krtani, obrzek pod gtoSniowy, obrzek ptuc (ptyn w
ptucach), aspiracja, nierozpoznana intubacja przetyku, reakcje odruchowe z nerwu
btednego lub z rdzenia kregowego, przetoka tchawiczo-przetykowa, niedroznosc
drog oddechowych z powodu utraty sztywnosci tchawicy, zapalenie ptuc zwigzane z
wentylacjg, zwezenie gtosni lub tchawicy.

B. Dodaniem dziatan zalecanych w przypadku niedroznosci rurki dotchawiczej

Dziatania zalecane w razie wystapienia niedroznosci drog oddechowych podczas

stosowania rurki intubacyjnej:

Natychmiast oprozni¢ mankiet i podjac probe przywrocenia wentylacji.

2. Jesli nie mozna przywrocic wentylacji:

a. Usunac z tchawicy pacjenta rurke intubacyjna;

b. Przywrocic¢ wentylacje stosujac maske do resuscytacji z workiem i zaworem lub
maske krtaniowa.

c. Ponownie zaintubowac pacjenta przy uzyciu nowej rurki intubacyjnej lub, jesli
jest to konieczne ze wzgledow chirurgicznych, ponownie zaintubowac pacjenta
przy uzyciu nowej, wiekszej rurki intubacyjnej, ktora umozliwia zastosowanie
mniejszego cisSnienia napetniania mankietu.

-

Nowa wersja IFU rev. 12 wydana 04.04.2024 r. opublikowana jest na stronie
producenta:
https:/ /www.sumi.com.pl/download/ od dnia 08.04.2024 r.

3. | 2. Do kiedy akcja powinna
zostac zakonczona? N/A

3. | 3. Szczegblne uwagi dolyczdce: N/A

Czy zalecana jest obserwacja pacjentow lub przeglad wczesniejszych wynikow
pacjentow?

NIE

3. | 4. Czy odpowiedz klienta jest wymagana? [ NIE
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3. | 5. Dziatania podejmowane przez producenta
O Usuwanie produktu O Modyfikacja/kontrola urzadzenia na miejscu
O Aktualizacja oprogramowania Zmiana instrukcji obstugi lub oznakowania
O Inny O Zaden
Nowe wydanie Instrukcji Uzywania Rurek Intubacyjnych
3 | 6. Do kiedy akcja powinna 23.04.2024
zostac zakonczona?
3. | 7. Czy FSN musi by¢ przekazany pacjentowi/laikowi? | Nie
3 | 8. Jeslitak, czy producent podat dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjenta/laika w liScie/arkuszu informacyjnym dla pacjenta/laika lub uzytkownika
nieprofesjonalnego?
Nie
4 0golne informacje
4. | 1. Typ FSN New/Nowa
4, | 2. W przypadku aktualizacji FSN, N/A
numer referencyjny i data
poprzedniego numeru FSN
4, | 3. W przypadku aktualizacji FSN kluczowe nowe informacje s nastepujace:
N/A
4, | 4. Dalsze porady lub informacje sa No
juz oczekiwane w zwigzku z FSN?
5. Jezeli przewidziane s3 nastepne Notatki bezpieczehstwa, czego majg dotyczyc
4 dalsze zalecenia:
N/A
6. Przewidywany harmonogram
4 dziatan w zwigzku z FSN N/A
4, | 7. Informacje o producencie
a. Nazwa firmy SUMI sp. z 0.0. sp. k
b. Adres UL. Drobiarska 35, 05-070 Sulejowek, POLAND
c. Adres strony internetowej | https://www.sumi.com.pl/
4, | 8. Wtasciwy organ (regulacyjny) w Twoim kraju zostat poinformowany o tym
powiadomieniu.
4. | 9. Wykaz zatacznikow: Zatacznik | - Instrukcja obstugi rev. 12
https:/ /www.sumi.com.pl/do-pobrania/
4, | 10. Imie i nazwisko/podpis ZBIGNIEW MILEWSKI

Petnomocnik Dyrektora ds. Systemu Jakosci,
Osoba Odpowiedzialna za ZgodnosSc Regulacyjna

eQresentati\ e

igniew Milewski
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Przekazanie niniejszej Notatki o Bezpieczenstwie

Niniejsze powiadomienie musi zosta¢ wystane do wszystkich osob, ktdre musza zostac
poinformowane w organizacji lub do kazdej organizacji, do ktorej potencjalnie zagrozony
wyrdb zostat przeniesiony. (jesli dotyczy)

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

Prosimy o zwrbcenie uwagi na to powiadomienie i wynikajace z niego dziatania przez
odpowiedni okres, aby zapewnic skuteczno$¢ dziatah naprawczych.

Wszelkie incydenty zwiazane z urzadzeniem nalezy zgtaszac producentowi, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi, a takze, w stosownych przypadkach, odpowiednim wtadzom
krajowym, poniewaz zapewnia to wazne informacje zwrotne
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ZatACZNIK | - INSTRUKCJA UzywANIA RUREK INTUBACYINYCH (IFU/RI/01REV.12 Z 04.04.2024)

RURKI INTUBACYJNE
INSTRUKCJA STOSOWANIA

Piktogramy

nie zawiera ftalanow

nr katalogowy (w tym DEHP)

wytworca

DEHP

unikalny nie uzywac, gdy
identyfikator opakowanie jest

urzadzenia uszkodzone

data produkcji bez lateksu produkt je§norazowego
uzytku
g m ' I‘ "‘

nr serii

@

przed uzyciem

data waznosci zapoznaj sig z przechowyyv_ac W sushym
g : miejscu
instrukcjg
oznaczenie CEz | ~gf frorE orzed 40| przechowywat w
c € 1011|  nr. Jednostki //| |G r:'g;ccsm temperaturze
Notyfkowanej | “@~ 5 540°C
sterylizowane tlenkiem etylenu
system pojedynczej bariery wyrob medyczny
sterylnej

Instrukcja dotyczy nastepujgcych wyrobow:

Tabela nr 1, REF
02-XXXX Q7-XXXX 13-XXXX 27-XXXX
04-XXXX 08-XXXX 14-XXXX 28-XXXX
05-XXXX 11-XXXX 25-XXXX -
06-XXXX 12-XXXX 26-XXXX z

Opis
Asortyment sterylnych rurek intubacyjnych, jednorazowego uzytku, do stosowania przez usta lub nos wyprodukowanych z
polichlorku winylu (PVC) cechuja nastepujace wlasciwosci:

. Anatomicznie zaprojektowany ksztalt o odpowiedniej krzywiznie, z linig radiacyjng dla potwierdzenia prawidlowosci

ulozenia rurki za pomoca promieni Roentgena.

2. W rurkach z uszczelniajacy mankiet niskociéni

3. Wszystkie rurki intubacyjne sa wyposazone w tacznik 15 mm.
4

5

y oraz balonik kontrolny z zaworkiem zwrotnym.

. Pozostajg sterylne do czasu otworzenia lub uszkodzenia opakowania.
. Zbrojenie w $ciance rurki zbrojonej w celu wyeliminowania zagniecenia przez pacjenta lub zalamania.

Wskazania

1. Wymagana wentylacja mechaniczna dodatnim cisnieniem.

2. Znieczulenia, w ktorych uzycie maski twarzowej jest niemozliwe.

3. Ochrona przed aspiracja.

4. Odsysanie wydzieliny z tchawicy i skrzeli.

5. Stosowanie podczas procedur chirurgicznych glowy, szyi i ust, gdzie korzystne jest usunigcie wszelkich elementow
pomochniczych z pola operacyjnego - rurki ksztattowe lub zbrojone.

Przeciwskazania
1. Zwezenie tchawicy

2. Znieksztalcona anatomia drog oddechowych

3. Uzycie w trakcie badania rezonansu magnetycznego - dotyczy wszystkich rurek intubacyjnych zbrojonych (zbrojenie
jest wykonane z metalu) lub rurek intubacyjnych z mankietem (zawieraja niewielki metalowy element w zaworku drenu
napelniajacego mankiet).

4. Kontakt z elektrodami elektrochirurgicznymi lub laserem — moze skutkowa¢ rozpadem PVC ktéremu towarzyszy
wydzielanie toksycznych dymow, lub nawet zaplon w otoczeniu wzbogaconym w tlen.

5. Uczulenie na elementy wyrobu medycznego

Instrukcja uzycia

1. Wyjag delikatnie sterylng rurke intubacyjng z opakowania.

2. Osadzi¢ mocno 15 mm lacznik w rurce intubacyjnej.

3. Sprawdzi¢ czy facznik 15 mm pasuje do przewodu oddechowego.

4. Sprawdzi¢ droznosc rurki.

5. W przypadku rurek z mankietem nalezy sprawdzi¢ mankiet i balonik kontrolny oraz zaworek kazdej rurki poprzez
napelnienie mankietu przed uzyciem. Umiescic koncowke strzykawki Luer w korpusie zaworka nadmuchiwania mankietu
i wstrzykna¢ powietrze w ilosci wystarczajacej do pelnego napelnienia mankietu. Srednice mankietow podano w tabeli
nr2

6. Po probnym fnieniu mankietu i stwierdzeniu szczelnosci oproznic go calkowicie z powietrza.

7. W przypadku gdy zachodzi koniecznos¢ zastosowania prowadnicy do rurki z intubacyjnej sprawdzic kompatybinosc
prowadnicy i rurki, zgodnie z rekomendacija zawarta w instrukcji stosowania prowadnic

8. Podczas wpr ia p icy sprawdzic kompatybilnos¢ p inicy i rurki, zwracajac szczegolng uwage na
lekko$¢ wprowadzania prowadnicy w rurke

9. W przypadku stosowania rurki dostarczonej z wprowadzong p dnica, przed zaintut pacienta sprawdzi¢

lekko$¢ wysuwania prowadnicy z rurki

10. Po wprowadzeniu prowadnicy do rurki intubacyjnej (sama rurka moze by¢ uprzednio podgrzana) uksztattowac rurkg
odpowiednio do budowy anatomicznej pacjenta.

11. Nie podgrzewaé rurki intubacyjnej razem z wprowadzong do niej prowadnicg

12. Intubowaé chorego poprzez usta lub nos przestrzegajac biezacych zaakceptowanych technik medycznych. Znacznik
glebokosci intubacji moze by¢ wykorzystywany jako pomoc przy korygowaniu ulozenia rurki. Diugosci znacznikow dla
rurek bez mankietu podano w tabeli nr 2

13. Przytrzymaé rurke chwytajac za tacznik a nastepnie delikatnie wysunaé prowadnice.

14. Nie uzywa¢ nadmiernej sity do usuniecia prowadnicy.

15. W przypadku trudnosci z usunigciem prowadnicy z rurki nalezy usunag rurke wraz z prowadnicg i zaintubowat pacjenta
nowa rurka z prowadnica,

10. Napelnic mankiet minimalng ilocig powieliza wyslaiczajgeg do spowodowania efeklywnego uszczelnienia.

17.Wyja¢ strzykawke z korpusu zaworka po nadmuchaniu mankietu. Pozostawienie strzykawki spowoduje otwarcie
zaworka i wypuszczenie powietrza z mankietu.

18. Cisnienie w mankiecie winno by¢ rutynowo monitorowane i regulowane.

10. Chrenié mankist przed uszloedzeniem unikaja lontalitu z estrymi lrawgdziami.

20. Przed usunigciem rurki z tchawicy nalezy wypuscic powietrze z mankietu poprzez wiozenie strzykawki do obudowy
zaworu i usunigcie powietrza do zaobserwowania calkowitego zapadnigcia sig balonika pilotujacego.

21. Ekstubowaé chorego przestrzegajac aktualnie przyjetych technik medycznych.

22. Odrzucié rurke intubacyjna. Przestrzega¢ procedury szczegolowych ostrzezen podanych w instrukcji stosowania.

rurki

Dziatania zal w razie wy

intubacyjnej:
Natychmiast oproznic markiet i podjaé probe przywracenia wentylagji.

. Jesli nie mozna przywrocic wentylacii

. Usunag z tehawicy pacjenta rurke intubacyjna;

. Przywroci¢ wentylacjg stosujac maske do resuscytacii z workiem i zaworem lub maske krtaniowa,

. Ponownie zaintubowa¢ pacjenta przy uzyciu nowej rurki intubacyjnej lub, jesli jest to konieczne ze wzgledow
chirurgicznych, ponownie zaintubowa¢ pacjenta przy uzyciu nowej, wigkszej rurki intubacyjnej, ktora umozliwia
zastosowanie mniejszego cisnienia napefniania mankietu.

niedroznosci drog ych podczas

o TN

Srodki ostroznosci

1. Lekarz powinien podjac odpowiednie srodki ostroznoéci, aby unikna¢ potencjalnego uszkodzenia mankietu
tchawicznego w wyniku kontaktu z zgbami pacjenta badz tez wszelkimi narzedziami z ostrymi krawedziami
przedstawiajacymi zagrozenie dla utrzymania integralnosci mankietu.

. Nie nalezy uzywaé rurki z uszkodzonym mankietem.

. Nie nalezy stosowa¢ smarow podczas umieszczania lgcznika 15 mm w rurce intubacyjnej, poniewaz moze to
spowodowac jego pozniejsze rozlgczenie.

. Zastosowanie aerozolu lignokainowego wiaze sie z powstawaniem dziurek (jak po ukluciu szpilka) w mankiecie
wykonanym z polichlorku winylu.

. Nie nalezy mierzy¢ napelnienia mankietu na podstawie objetosci wprowadzonego powietrza, badz wyczuwanego oporu
podczas nadmuchiwania. Podtlenek azotu moze dyfundowac do mankietu w trakcie znieczulania powodujac
zwigkszenie ci$nienia w mankiecie.

. Nalezy obserwowa¢ zmiany pozycji chorego i/lub polozenia rurki po zaintubowaniu i niezwiocznie weryfikowa
prawidlowa pozycje rurki tchawicznej. Oprozni¢ mankiet z powietrza przed zmiang ulozenia rurki. Przemieszczanie rurki
przy nadmuchanym mankiecie moze spowodowaé zanienie chorego wymagajace inteiwencji lekarza, badz
uszkodzenie mankietu.

Nie napelniac nadmiernie mankietu. Cisnienie w mankiecie nie powinno zazwyczaj przekraczaé 25 cm H,0. Nadmierne
nadmuchanie moze spowodowaé uszkodzenie tchawicy lub peknigcie mankietu, co w rezultacie spowoduje jego
opréznienie, lub tez znieksztalcenie mankietu, co moze prowadzic do zablokowania przeplywu powietrza.

. W przypadku gdy po zaintubowaniu chorego mogloby wystapic nadmierne zginanie glowy badz poruszanie sig chorego
(np. do pozycji bocznej lub twarza w dot) nalezy wziaé pod uwage zaintubowanie chorego rurka zbrojona,

. Jezeli rurka tchawiczna jest nasmarowana przez uzyciem, sprawa zasadnicza jest sprawdzenie, czy $rodek smarujacy
nie dostal sig i nie zatkal przeswitu rurki powodujac w ten sposob zablokowanie wentylaii, badz tez uszkodzenie
mankietu.

ENEERANENY

o

o

-~

®

©

Powikiania

Z uwagi na niebezpieczenstwo zakazenia drog oddechowych, gléwnie odpornymi na leczenie, szpitalnymi szczepami
bakterii, nalezy przestrzega¢ biezacych z p ych procedur i technik medycznych. Ponowna sterylizacja, badz
ponowne uZycie moga stanowic zagrozenie dla chorego, rurka przeznaczona jest wylacznie do jednorazowego uzytku.
Przestrzeganie biezacych zaakceptowanych technik medycznych i wykonywanie zabiegu przez wykwalifikowany personel
medyczny zmniejsza do minimum mozliwosé wystapienia powikian takich jak: bol gardia, zranienia warg, dziasel lub innych
struktur w gornych drogach oddechowych, ukruszone, ztamane lub przemieszczone zegby, krwawienia z nosa, zranienie
rogowki, skurcz krtani, aspiracja plucna tresci zoladkowej lub innych cial obcych, porazenie strun glosowych w wyniku
niedowladu nerwu krtaniowego wstecznego, zmniejszona saturacja krwitienem i podwyzszone tetnicze stezenie dwutlenku
wegla, uszkodzenie strun glosowych, zwichnigcie chrzastki nalewkowatej, uszkodzenia migdatkow i potencjalnie
powaznego krwawienia z nosa, niedroznos¢ rurki intubacyjnej (przepuklina mankietu), owrzodzenia okolicy nad- i
podglosniowej, uszkodzenie strun glosowych, perforacja przelyku, gardia, tchawicy intubacja oskrzeli, zwgzenia krtani lub
tchawica, skurcz krtani, obrzek pod glosniowy, obrzek pluc (plyn w plucach), aspiracja, nierozpoznana intubacja przelyku,
reakcje odruchowe z nerwu blednego lub z rdzenia kregowego, przetoka tchawiczo-przelykowa, niedroznose drog
oddechowych z powodu utraty sztywnosci tchawicy, zapalenie pluc zwiazane z wentylacja, zwezenie glosni lub tchawicy.

Uwagi

1. Rurki intubacyjne przechowywac w warunkach pokojowych.
2. Nie stosowac w przypadku uszkodzenia opakowania.

3. Nie stosowac po uplywie daty waznoéci.

Postepowanie ze zuzytym wyrobem
Zuzyte wyroby medyczne, ktorych dotyczy niniejsza instrukcja, nalezy usuwaé zgodnie z obowigzujacymi krajowymi
przepisami dotyczacymi postepowania z odpadami medycznymi.

Odpowiedzialno$¢ - wskazowki prawne

Rurki intubacyjne produkciji firmy SUMI sg poddawane fizycznym, biologicznym i chemicznym badaniom. Pozwala to na ich
bezpieczne uzytkowanie oraz gwarantuje najwyzsza jakosc. Zapoznaj sig z instrukcjg stosowania przed uzyciem sie wyrobu
medycznego. Rurkami intubacyjnymi produkowanymi przez SUMI moze postugiwac sig tylko wykwalifikowany personel
medyczny. Firma SUMI nie ponosi odpowiedzialnosci za skutki spowodowane niewlasciwym dobraniem rozmiaru lub
uzytkowaniem rurek niezgodnie z przeznaczeniem i instrukcjg uzywania.

W przypadku reklamagii lub zaistnienia incydentu medycznego nalezy zachowa¢ wyréb medyczny wraz z opakowaniem
bezposrednim. Wskazane jest takze sporzadzenie dokumentacji fotograficznej. Kazdy powazny incydent, ktéry miat
miejsce, powinien zostaé zgloszony producentowi | wlasciwemu organowi panstwa czlonkowskiego,

Tabela nr2
Rozmiar | Dlugos¢ linii [mm] | Srednica mankietu [nm] | Srednica mankietu | Srednica mankietu
rurki | (rurki bez mankietu) | 02-xxxx, 11-Xxxx, 12-xxxx, [mm] [mm]
[mm] 04-xxxx, 07-XXXX 25-XXXX, 27-XXXX 0B-XXXX, 08-XXXX 05-xXXX.
2,0 20 7
25 20 8
30 20 8
35 20 10
40 30 10 20
4,5 30 12
50 14 20 25
55 17 20
6,0 20 25 28
6,5 20 25
7.0 2 28
75 25 28
80 26 30
85 26 30
9.0 29 34
95 32 34
10,0 32 34

SUMI spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig sp. k.
ul. Drobiarska 35, 05-070 Sulejowek, Polska
telffax (+48 22) 783 30 23 www.sumi.com.pl
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Formularz odpowiedzi dystrybutora na
Notatke Bezpieczenstwa

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w terenie (FSN)

Numer referencyjny FSN FSN ref. 1/2024

Data FSN 08.04.2024

Nazwa produktu Rurki intubacyjne

Kod(y) produktu Basic UDI-DI: 59012921TrachealHA
Szczegoty dystrybutora

Nazwa firmy

Adres

Adres wysytki, jesli inny niz powyzej
Osoba kontaktowa

Tytut lub funkcja

Numer telefonu

E-mail

Prosze o zwrot odpowiedzi do nadawcy
E-mail milewski.z@sumi.com.pl
dziedzic.m@sumi.com.pl
oraz twoj kontakt ze sprzedawca SUMI

23.04.2024

Termin zwrotu formularza odpowiedzi
dystrybutora/importera

Dystrybutorzy (Zaznacz wszystkie, ktore maja zastosowanie)

D Potwierdzam otrzymanie, zapoznanie sig i Potwierdzenie lub wpisanie: Nie
zrozumienie Notatki Bezpieczenstwa. dotyczy

D Zidentyfikowatem klientow, ktorzy otrzymali
lub mogli otrzymac to urzadzenie

D Zataczam liste klientow

D Poinformowatem zidentyfikowanych klientow § Data komunikacji
o tej FSN

D Otrzymatem potwierdzenie odpowiedzi od
wszystkich zidentyfikowanych klientow

Imie i nazwisko
Podpis

Data

Wypetnij sekcje zaznaczone na zielono
Wazne jest, aby organizacja podjeta dziatania wyszczegolnione w Notatce Bezpieczenstwa (FSN)

i potwierdzita jej otrzymanie. Odpowiedz organizacji jest dowodem, ktorego potrzebujemy do
monitorowania postepow dziatan korygujacych.

Strona1z1
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