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PILNE
Notatka bezpieczenstwa

Do wiadomosci*: Janusz Kruk, Prezes Zarzadu KRUK Management S.K.A.

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

SKAMEX SPOLKA Z ORGANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA SP. J.

UL. CZESTOCHOWSKA93-

121 £.ODZ

POLAND

Tel. +48 42 677 14 11 / +48 600 453 805

Do wiadomoSci:

Janusz Kruk
Katarzyna Plebanska
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Notatka bezpieczenstwa
Igly do biopsji
Ryzyko uwzglednione przez FSN

1. Informacje o urzadzeniach, ktérych dotyczy problem *

1. Typ (y) urzadzenia *

Igty do biopsji

2. Nazwy handlowe

3. Niepowtarzalny (e) identyfikator (y) urzadzenia (UDI-DI)

Obecnie nie dotyczy

4. Podstawowe przeznaczenie kliniczne wyrobow *

Procedury biopsji

5. Model urzadzenia / katalog / numery czgsci *

Ph.N. 7

6. Wersja oprogramowania

Nie dotyczy.

7. Zakres numerow seryjnych lub partii

Kod zaméwienial ot n.
MDB 1825 AD0104/20

MDS 1820 ADO0105/20

MDB 1820 ADO0534/20
721510 ADO0651/20

8. Powigzane urzadzenia

Zadnych innych urzadzen

2 Powad podjecia dziatan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa
(FSCA) *

1. Opis problemu odnoszacego si¢ do produktu

W nastepstwie informacji przekazanej przez Steril Milano S.r.l. 0 mozliwe; modyfikacji
parametrOw procesu zwigzanych z niektorymi cyklami sterylizacji, ktore obejmowaty
wiele wyrobow medycznych produkowanych przez ADRIA Srl, prosimy o0 segregacje
wszystkich produktow ze wskazanych partii, dostarczenie nam informacji zwrotnej w
ciggu 48 godzin,
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identyfikacje sprzedanych partii oraz aktualnych zapaséw w Panstwa magazynie.

2. Zagrozenie powodujace koniecznos¢ FSCA *

Mozliwe uzycie niesterylnych urzadzen

3. Prawdopodobienstwo wystapienia problemu

Nie podlega ocenie

4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta / uzytkownikow

Stosowanie niesterylnego wyrobu medycznego moze powodowaé zakazenia miejscowe
lub, w powazniejszych przypadkach, zakazenia ogdlnoustrojowe

5. Dalsze informacje pomocne w scharakteryzowaniu problemu

Brak

6. Tto problemu

Po przekazaniu informacji przez Steril Milano Srl, przedmiotowe partie sg §ledzone w
celu zablokowania ich wprowadzania do obrotu i przeprowadzenia odpowiednich testow
pod katem stanu sterylnego.

7. Inne informacje dotyczace FSCA

Brak

3. Rodzaj dzialania majacego na celu ograniczenie ryzyka *

1. Czynno$¢ do podjecia przez uzytkownika *

Zidentyfikuj urzadzenie

Poddaj urzadzenie kwarantannie
O Zwro¢ urzadzenie

00 Zniszcz urzadzenie

00 Modyfikacja / kontrola urzadzenia na miejscu
O Postepuj zgodnie z zaleceniami dotyczacymi postgpowania z pacjentem
O Zwro¢ uwagg Na zmiany/uzupetnienia instrukcji uzytkowania (IFU)

Inne: Sledzenie/identyfikowalno$é wyrobéw medycznych
O Brak

Prosze podac¢ dalsze szczegoty zidentyfikowanych dziatan.
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2. Do kiedy nalezy W ciaggu 48 godzin nalezy przekazaé¢ nam informacje
zakonczy¢ dzialanie? zwrotnadotyczaca identyfikowalnosci sprzedanych
partii i standéw magazynowych

3. Szczegodlne uwagi dotyczace Wybierz opcje

Czy zalecana jest obserwacja pacjentéw lub przeglad wczesniejszych wynikoéw
pacjentow? /

tak

Uwaza si¢ za konieczne sprawdzenie stanu zdrowia pacjentow, u ktorych
urzadzenie bylo uzywane

4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Tak

5. 5. Dzialania podejmowane przez producenta

0O Usuwanie produktu

O Modyfikacja / kontrola urzadzenia na miejscu
OO0 Aktualizacja oprogramowania

O IFU lub zmiana etykiety

Inne
O Brak

W przypadku wycofania produktéw zostang przeprowadzone kontrole sterylnosci

6. Do kiedy akcja W ciagu 30 dni

powinnazostaé

zakonczona?

7. Czy wymagane jest przekazanie informacji o FSN Nie

pacjentowi / uzytkownikowi nieprofesjonalnemu?

8. Jesli tak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla pacjenta /
laika/nieprofesjonalnego uzytkownika poprzez odpowiednig notke/list?

4. Informacje ogélne *

1. Typ FSN * Nowy
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2. W przypadku zaktualizowanego
FSN, numer referencyjny idata
poprzedniego FSN

Nie ma zastosowania

3. W przypadku aktualizacji FSN nalezy poda¢ kluczowe informacje:

Nie ma zastosowania

4. Dalsze porady lub informacje,
ktorych oczekuje si¢ juz w
nastepstwie FSN?

Jeszcze nie zaplanowane

5. Jesli oczekiwane sg dalsze dziatania FSN, jakich oczekuje si¢ dalszych dziatan

Nie ma zastosowania

6. Przewidywany harmonogram
dziatan nastepczych dla FSN

W terminie do 30 kwietnia 2021 r

7. Informacje producenta

(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszego

zawiadomienia)

a. Nazwa spotki

ADRIAS.r.l.

b. Adres

Via Modena 46 — 40017 San Giovanni in
Persiceto (BO)

c. Adres strony internetowej

KONIECZNE TYIKO WIEQY, gay NIE JesT WIJOCZNe
na nag owkz itery. Y, gdy J

8. Wiasciwy organ (regulacyjny) w Twoim kraju zostal poinformowany o tej informacji

skierowanej do klientow. TAK

9. Lista zatgcznikow

A% rf ,aoKLtl ooszerng/cn INTormacji mozliwe
rzeslanie w formie eléktronicznej
Pa ria@adriamedica .Coms)

10. Nazwisko /
podpis

Maria Vittoria
AvaltroniQuality
Assurance ADRIA
S.r.l.

podpis nieczytelny/ pieczatka ADRIA

Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

To powiadomienie musi zosta¢ przekazane wszystkim osobom w Twojej organizacji,
ktoremuszg 0 tym wiedzie¢, lub dowolnej organizacji, do ktorej zostaty zbyte wyroby,
ktorych moze to dotyczy¢. (Odpowiednio)
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Prosimy o przekazanie tego powiadomienia innym organizacjom, na ktore to zdarzenie
ma wptyw.(Odpowiednio)

Prosimy 0 zapoznanie si¢ Z niniejszg informacja i wynikajacymi z niej zakresem dziatan
koniecznych do podjecia przezodpowiedni okres, aby zapewni¢ odpowiednig
skuteczno$¢ dziatah naprawczych.

Prosimy o zglaszanie wszystkich incydentow zwigzanych z wyrobami producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi oraz, w stosownych przypadkach,
wlasciwemu organowi krajowemu, poniewaz dostarcza to waznych informacji
zwrotnych. *

Uwaga: Pola oznaczone * sg uwazane za niezbedne dla wszystkich numeréw FSN. Inne sg
opcjonalne.
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