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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY
BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU
(FSN)

ASTOPAD

Szanowni Panstwo!

Wysytamy te wiadomos$¢, aby poinformowacé o potencjalnym problemie z zastosowanymi cze$ciami ASTOPAD
COV i SOF (koce/wyscielenie) oraz o koniecznych dziataniach naprawczych. Zastosowane czesci COV i SOF,
gdy uzywa sie ich z jednostkg sterujgcg ASTOPAD, majg na celu zapobieganie lub leczenie hipotermii oraz
zapewnienie ciepta pacjentom.

Nalezy przestrzegaé¢ nastepujacych adnotacji i polecen! Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo co
najmniej jeden z produktow, ktérych dotyczy komunikat. Ta informacja dotyczgce bezpieczenstwa jest
przeznaczona dla uzytkownikoéw, operatorow, dystrybutoréw i partneréw handlowych.

zastosowane czesci COV (koc) zastosowane czesci SOF (wyscielenie)

Spis wyrobéw medycznych, ktdrych dotyczy komunikat

SOF2 COV105 COV150 COV155 COVvo70 COV180
SOF4 SOF5
2-230602-xx 4-220416-xx 5-221013-xx 6-220921-xx 7-220706-xx 8-220809-xx
4-221208-xx 5-221021-xx 6-220929-xx
4-230411-xx 5-221110-xx
5-230202-xx
5-230301-xx
5-230512-xx
5-230608-xx
5-230729-xx
xxx oznacza kolejny numer partii (od 001 do 999) i oznacza, ze dotyczy to wszystkich numerow seryjnych
partii wymienionych w przegladzie.
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Przyczyna wystania dokumentu dotyczacego pilnych dzialan naprawczych w zwigzku z komunikatem
0 bezpieczenstwie (FSCA) — opis problemu zwigzaneqo z produktem

Zastosowane czesci SOF i COV wyprodukowane od maja 2022 roku do pazdziernika 2023 roku mogg mie¢
(niewidoczna z zewnatrz) uszkodzong wewnetrzng izolacje elektryczng w kilku réznych miejscach. Gtéwng
przyczyna jest blgd w procesie produkcji elementu grzejnego. Uszkodzenie moze prowadzi¢ do miejscowego
przegrzania. Zostato zidentyfikowane podczas dochodzenia wewnetrznego po pojedynczym zgtoszonym
zdarzeniu niepozgdanym, w ktérym pacjent doznat oparzenia o srednicy okoto 3 cm.

Prawdopodobienstwo wystapienia problemu

Lokalne przegrzanie wymaga spetnienia wszystkich pieciu ponizszych warunkow.

- Musi dojs¢ do uszkodzenia i musi by¢ ono wystarczajgco powazne, aby odstoni¢ przewodnik.

- Miejsce uszkodzenia musi by¢ wyréwnane, aby zapewni¢ kontakt rezystancyjny z elementem
grzejnym wyrobu o wzorze siatki.

- Kontakt miedzy odstonietym przewodnikiem a elementem grzejnym musi mie¢ wystarczajgco wysokg
przewodnosé, aby spowodowac przegrzanie.

- Czes¢ ta musi zosta¢ w tym punkcie przytozona do ciata pacjenta.

- W zaleznosci od potozenia rezystancji styku moze wystgpi¢ opdzniony alarm, a tym samym rézny
stopnien przegrzania.

Dostarczono 999 potencjalnie uszkodzonych zastosowanych cze$ci i sg one w uzyciu na catym Swiecie.
Szacuje sie, ze czesci te byly w uzyciu w 400560 przypadkach i zgtoszono tylko jedne zdarzenie. Uwzgledniajgc
te niskg czestos¢ wystepowania i koniecznos¢ wystgpienia pieciu warunkow, ustalilismy, ze ryzyko ponownego
wystgpienia jest mato prawdopodobne, a zdarzenie, ktére miato miejsce, jest wartoscig odstajgcg. Chociaz
ryzyko ponownego wystgpienia jest mato prawdopodobne, jako producent ASTOPAD jestesmy zobowigzani, by
zapewni¢ maksymalne bezpieczenstwo pacjentom i uzytkownikom, dlatego publikujemy ten dokument FSN jako
nadmiernie zachowawczy srodek ryzyka.

Zagrozenie stanowigce podstawe wobec FSCA

W najgorszym przypadku miejscowe przegrzanie moze skutkowaé niewielkim i gtebokim poparzeniem pacjenta.

Dziatania producenta

Producent dostarczy adapter do wszystkich zastosowanych czesci, ktérych dotyczy komunikat. Aby uzupeié
istniejgce zabezpieczenie obwodu w jednostce sterujgcej, adapter zawiera dodatkowy bezpiecznik, ktéry
uruchamia sie, gdy spetnione sg opisane powyzej warunki styku elektrycznego. Instrukcje dotyczgce
poditgczenia adaptera do czesci, ktorych dotyczy komunikat, zostang dotgczone. Adaptera nie wolno odtgczaé
po prawidlowym podtgczeniu zgodnie z instrukcja.

Adaptery zostang dostarczone klientom/dystrybutorom w przypadku kazdej zastosowanej czesci, ktérej dotyczy
komunikat, (FSCA Ref. #2024-01_pl) w miare, jak bedg dostepne od stycznia 2024 roku. Dystrybutorzy
natychmiast przekazg adapter klientom, ktérych dotyczy. Uzytkownicy (klienci koncowi) muszg nastepnie
postepowac zgodnie ze szczegdtowymi instrukcjami, aby podtgczy¢ adapter do zastosowanej czesci, ktorej
dotyczy komunikat. Lista numeréw seryjnych, ktorych dotyczy komunikat, jest dotgczona wraz z dostawg
adaptera dla kazdego klienta. Zastosowane elementy, ktérych dotyczy komunikat, mozna wtedy uzywac jedynie
z adapterem.

Dziatania uzytkownika

Dopdki producent nie wdrozy opisanych powyzej czynnosci, uzytkownicy muszg przestrzega¢ ponizszych
instrukciji:

o wszystkie zastosowane czesci, ktore sg podtaczone do jednostki sterujgcej, muszg sie aktywnie
nagrzewac (ij. nalezy ja wtgczyc¢, co mozna rozpoznaé na wyswietlaczu jednostki sterujacej);
e odigczy¢ od jednostki sterujgcej kazdg zastosowang czesc, ktora nie jest uzywana;

e nalezy w szczegdlnosci postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi:
o przed kazdym uzyciem przeprowadzi¢ kontrole wizualng zastosowanej czesci; Nie uzywac
zastosowanej czesci, jesli jest uszkodzona lub odbarwiona.
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o nie nalezy podejmowac prob ponownego uruchomienia urzgdzenia ASTOPAD, jesli podczas
pracy przetgczy sie ono w tryb alarmowy;
o przeprowadzac zalecang coroczng inspekcje urzgdzenia ASTOPAD.

wigczy¢ urzgdzenie ASTOPAD przed uzyciem na pacjencie;

natychmiast przekazaé ten dokument FSN wszystkim odpowiednim uzytkownikom i wtascicielom
urzadzen;

Wystaé formularz odpowiedzi z powrotem na adres vigilance.ste@gentherm.com w terminie do
2023-12-22.

Dziatania dystrybutora

Dopdki producent nie wdrozy opisanych powyzej czynnosci, nalezy podjgé nastepujace dziatania:

zidentyfikowac klientéw, ktoérzy otrzymali zastosowane czesci, ktérych dotyczy komunikat;
natychmiast przekaza¢ ten dokument FSN do odpowiednich klientow;

Wysta¢ formularz odpowiedzi z powrotem na adres vigilance.ste@gentherm.com w terminie do
2023-12-22.

Rozpowszechnienie komunikatu dotyczaceqo bezpieczenstwa

Niniejsze powiadomienie nalezy rozesta¢ do wszystkich potencjalnych uzytkownikdw zastosowanych czesci
Astopad COV lub SOF wskazanych w niniejszym powiadomieniu lub do kazdej organizaciji, do ktorej zostaty
przeniesione czesci, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie.

W odniesieniu do niniejszego dokumentu FSN nalezy przestrzega¢ nastepujacych zasad:

informacje o komunikacie zachowac¢ przynajmniej do momentu wdrozenia w jego wyniku dziatan oraz
zachowacé wiedze o nim przez stosowny okres, aby zapewni¢ skuteczno$é dokumentu FSCA;

wszystkie zdarzenia zgtasza¢ producentowi, dystrybutorowi lub lokalnemu autoryzowanemu
przedstawicielowi i wtasciwemu krajowemu organowi.

Odpowiedni wtasciwy organ krajowy otrzymat kopie niniejszego dokumentu z pilnym komunikatem
dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu.

Dane kontaktowe producenta

W razie pytanh prosimy o kontakt: Jens-Peter Weege

Tel. +49 711 72067-62
Faks +49 711 72067-57
E-mail: vigilance.ste@gentherm.com

Bezpieczenstwo pacjentéw jest naszym najwyzszym priorytetem w Stihler Electronic. Przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci.

Z powazaniem

Dyrektor ds. regulacji Dyrektor zarzadzajgcy

Zatgczniki
Formularz odpowiedzi
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Formularz odpowiedzi

1. Informacje o komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN* #2023-11
Data FSN* 2023-11-29
Nazwa produktu/wyrobu* ASTOPAD
Kod produktu (REF.) Cov
SOF

Numery partii/seryjne, ktére zgodnie z naszymi SOF2 2-230602-xxx do -xxx

informacjami zostaty wystane na adres Panstwa 4-220416-xxX do -XXX

organizacji. COV105 4-221208-xxx dO -XXX

SOF4 4-230411-xxx do -XXX

5-221013-xxx do -XXX

5-221021-xxx do -XXX

5-221110-xxx do -xxX

COV150 5-230202-xxx do -xxX

SOF5 5-230301-xxx do -XxX

5-230512-xxx do -XxX

5-230608-xxx do -xxX

5-230729-xxx do -xxX

6-220921-xxx do -XxX

COVISS 6-220929-xxx do -XxX

COVv070 7-220706-xxX dO -XXX

CcOVv180 8-220809-xxx do -XxX

2. Szczegétowe informacje o kliencie

W Uzytkownik wyrobu
medycznego
Wypetnic w tabeli ,2” i ,3”.

O Dystrybutor / importer /
partner handlowy
Wypetni¢ w tabeli ,2” i ,4”.

Nazwa organizacji*

Adres organizacji*

Departament/dziat

Adres dostawy, jesli jest inny niz podany
powyzej

Imie i nazwisko osoby do kontaktu*

Stanowisko lub funkcja

Numer telefonu*

E-mail*
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3. Dziatanie uzytkownika w imieniu organizaciji ds. zdrowia

Zaznaczyc¢ odpowiednie pole. Jesli nie dotyczy, zaznaczyc¢ ,nd.”

O

Potwierdzam otrzymanie informaciji

dotyczacych bezpieczenstwa

i potwierdzam, ze przeczytatem
i zrozumiatem / przeczytatam

i zrozumiatam ich tres¢®.

Uwaga:

D Przeprowadzitem/przeprowadzitam D Uwaga:
wszystkie czynno$ci wymagane ND.
w dokumencie FSN.
D Informacje i niezbedne $rodki D Uwaga:
zostaly przekazane wszystkim ND.
odpowiednim uzytkownikom i je
wdrozono.
D Nastepujace produkty, ktél’yCh llos¢: REF.: Numer seryjny (od ... do ..., jesli dotyczy):
dotyczy komunikat, znajdujg sie _
. . . llosc: REF.: Numer seryjny (od ... do ..., jesli dotyczy):
W naszej organizacjl.
llos¢: REF.: Numer seryjny (od ... do ..., jesli dotyczy):
llos¢: REF.: Numer seryjny (od ... do ..., jesli dotyczy):
llosc¢: REF.: Numer seryjny (od ... do ..., jedli dotyczy):
Uwaga:
Lo,
D Nastepujace produkty Zosta{y jUZ losé: REF.: Numer seryjny (od ... do ..., jesli dotyczy):
wycofane z eksploatacji przed
ogtoszeniem FSN i zniszczone Tlosé: REF: Numer seryjny (od ... do .., jesli dotyczy):
z innych powodow.
llosé: REF.: Numer seryjny (od ... do ..., jesli dotyczy):
llos¢: REF.: Numer seryjny (od ... do ..., jedli dotyczy):
Uwaga:

DND.

W naszej organizacji nie ma
produktéw, ktérych dotyczy
komunikat.

DND.

Inne dziatania

Opis dziatania:

DND.

Mam pytanie i chce, by sie ze mng
skontaktowano

Nalezy tutaj wpisa¢ swoje dane kontaktowe, jesli nie sg takie same jak powyzej oraz krotki opis zapytania.

Imie i nazwisko*

Podpis*

Data*
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4. Dziatania dystrybutora/importera
Zaznaczyc¢ odpowiednie pole. Jesli nie dotyczy, zaznaczyc¢ ,nd.”
D Potwierdzam otrzymanie informacji | Y“a9=
dotyczacych bezpieczehstwa
i potwierdzam, ze przeczytatem
i zrozumiatem / przeczytatam
i zrozumiatam ich tres¢*.

D Przejrza’rem/przejrzaiam magazyn llos¢: REF.: Numer seryjny (od ... do ..., jesli dotyczy):
i oddatem/oddatam w osobne - a— . e
miejsce naStQpUja_CQ prOdUkty, lo8c¢: . lumer seryjny (od ... do ..., jesli dotyczy):
ktoryCh dOtyCZy komunlkat' llos¢: REF.: Numer seryjny (od ... do ..., jesli dotyczy):

llos¢: REF.: Numer seryjny (od ... do ..., jesli dotyczy):
llosé: REF.: Numer seryjny (od ... do ..., jedli dotyczy):

D \D. Uwaga:

D Zidentyfikowatem/zidentyfikowatam D
klientdw/uzytkownikow, ktorzy Do niniejszego formularza odpowiedzi dotgczono oddzielng liste
otrzymali lub mogli otrzymac dostarczonych wyrobéw, ktoérych dotyczy komunikat, ze szczegotowymi
zastosowane czesci, ktdrych informacjami dotyczgcymi organizagiji klienta, adresem i imieniem

i nazwiskiem osoby kontaktowej.

D \D. Uwaga:

dotyczy komunikat.

D W naszej organizacji nie ma D
produktow, ktérych dotyczy ND.
komunikat.
D Inne dziatania Opis dziatania:

DND.

D Mam pytanie i ch Ce by si e ze mn q Nalezy tutaj wpisac swoje dane kontaktowe, jesli nie sg takie same jak powyzej oraz krotki opis zapytania.
skontaktowano

Imie i nazwisko*

Podpis*

Data*

5. Potwierdzenie zwrotu do nadawcy

Adres e-mail: vigilance.ste@gentherm.com
Telefon +49 (0)7111 72067 - 0
Adres pocztowy Gaussstrasse 4
70771 Leinfelden-Echterdingen
Niemcy
Serwis internetowy www.stihlerelectronic.de
Faks +49 (0)7111 72067 - 57
Termin odestania formularza odpowiedzi klienta* 2023-12-22

Pola obowigzkowe sg oznaczone symbolem *

Wazne jest, aby Panstwa organizacja wdrozyta dziatania opisane w dokumencie FSN
I potwierdzita otrzymanie dokumentu FSN.

Odpowiedz Panstwa organizacji jest dowodem, ktérego potrzebujemy do monitorowania
postepdw dziatan naprawczych.




