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Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Data: 8 maja 2017 r.
Nazwa handlowa: Urzadzenie nadmuchujgce 30ATM 12-003704
Identyfikator FSN: FSN17D001
Rodzaj dziatania: Kontrola urzgdzenia nadmuchujgcego

Uwaga: Celem tego listu jest przekazanie komunikatu dotyczgacego bezpieczenstwa
stosowania produktu firmy ArcRoyal

Opis problemu:

Firma ArcRoyal zostata poinformowana przez firme Perouse Medical, producenta urzgdzenia
nadmuchujgcego 30ATM, o potencjalnym defekcie oryginalnego opakowania (typu blister)
urzadzenia, ktéry moze wptyng¢ na jego sterylnosé. Zostaty zgtoszone nieliczne wystgpienia
w blistrach dobrze widocznego pekniecia znajdujgcego sie w poblizu uchwytu lub
manometru.

Rysunek 1: Przyktad pekniecia zaobserwowany w poblizu
uchwytu urzgdzenia nadmuchujgcego
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Rysunek 2: Przyktad peknigecia zaobserwowany w poblizu
manometru urzgdzenia nadmuchujgcego

W firmie Perouse Medical przeprowadzono wewnetrzng kontrole wszystkich zapaséw
i potwierdzono, ze czesto$¢ wystepowania defektu jest bardzo mata. Jednak w ramach akgji
prewencyjnej w firmie Perouse Medical zainicjowano dziatanie naprawcze polegajgce na
poinformowaniu wszystkich klientéw o potencjalnym defekcie oryginalnego opakowania.

Ryzvko dla pacjenta:

Jesli sg przestrzegane ponizsze instrukcje, ryzyko dla pacjenta nie wystepuije.

Ten defekt jest wykrywany przez uzytkownika podczas kontroli wymaganej przed uzyciem
produktu, jak wskazano na etykiecie na kazdym produkcie (logo i instrukcja dotyczgca
integralnosci opakowania), a takze w instrukcji uzytkowania (Instruction For Use, IFU).
Zobacz rysunek 3 ponize;j.

Do not use if package is open
or damaged.

Ne pas utiliser si I'emballage
est ouvert ou endommagé

Rysunek 3: Wskazowki wystepujace na kazdej etykiecie produktu i w instrukcji
uzytkowania

Jesli instrukcje nie sg przestrzegane, ryzyko dla pacjenta dotyczy skazenia
mikrobiologicznego (infekcji) spowodowanego uzyciem produktu, w ktérym sterylnos¢ nie
bytaby zachowana ze wzgledu na uszkodzenie oryginalnego opakowania.

Dotychczas nie zgtoszono niekorzystnego wplywu na zdrowie i bezpieczenstwo
pacjentow, wynikajgcego z zaistnialej sytuaciji.
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Akcja naprawcza: Firma Perouse Medical rozpoczeta przekazywanie komunikatu na temat
bezpieczenstwa stosowania produktu, co oznacza, ze wszystkie urzadzenia nadmuchujgce,
ktérych dotyczy ten problem, muszg zosta¢ w petni skontrolowane. Firma ArcRoyal kieruje
niniejsze powiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa do wszystkich klientéw, aby przekazaé
instrukcje na temat sposobu kontrolowania urzgdzehnh nadmuchujgcych, ktérych dotyczy
problem.

Szczegotowe informacje o przedmiotach, ktérych dotyczy ten problem:

Numer problematycznej | Nr katalogowy Numery partii

Typ urzadzenia partii u dostawcy ArcRoyal

Urzadzenie Kody partii rozpoczynajg | 12-003704 15125278,
nadmuchujgce sie od: 15125436,
1504XXXXto 1512XXXX

16015523,
1601XXXXto 1612XXXX 16045667,

16045774,
16045775,
16055172,
16055233,
16065135,
16075001,
16075362,
16085004,
16085154,
16085272,
16085727,
16105001,
16105159,
16105405,
16105442,
16105511

Wszystkie partie objete tg akcjg naprawczg sg partiami urzadzen nadmuchujgcych
pakowanymi przez firme Perouse Medical od kwietnia 2015 r. Do niniejszego dokumentu
dotgczono wykaz wszystkich urzgdzen nadmuchujgcych 30ATM, ktore zostaty dostarczone
do klientéw przez firme ArcRoyal, ktérych dotyczy ten komunikat o bezpieczenstwie
stosowania produktow.
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Wskazéwki dotyczace dziatan wymaganych po stronie uzytkownika:
W celu zminimalizowania trudnosci i zapewnienia ciggtej opieki nad pacjentami firma
ArcRoyal zaleca nastepujgce dziatania:

1.

Nalezy skontrolowa¢ swoje zapasy, aby zidentyfikowaé urzgdzenia nadmuchujace,
ktorych dotyczy problem.

Sprawdzi¢ potencjalne uszkodzenie blistra zgodnie z rysunkami i instrukcjami
wymienionymi na etykiecie i w instrukcji uzycia: wszelkie uszkodzone i/lub pekniete
blistry muszg by¢ niezwiocznie zutylizowane.

Po sprawdzeniu dobrych produktow mozna uzywaC bez ryzyka, wiasnosci
oryginalnych opakowan nie pogarszajg sie z biegiem czasu. Jesli do tej pory na
blistrze nie wystgpity pekniecia, integralnos¢ produktu nie jest zagrozona.

Nie uzywac niekompatybilnych produktow.

Nalezy wypetni¢ zatgczony formularz weryfikacji (Zatacznik 1). Nalezy to zrobié
nawet, jesli nie posiadajg Panstwo produktu, ktérego dotyczy problem.

. Wypetiony formularz odpowiedzi na akcje naprawczg Zatgcznik | do ArcRoyal

(emma.russell@owens-minor.com)

Jesli urzadzenie zostanie zutylizowane w siedzibie klienta, nalezy wypetnic
Zatgcznik 1l i zwrécic¢ go do firmy ArcRoyal.
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Przekazanie niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa:

Prosimy niezwtocznie przekaza¢ te informacje do wszystkich oddziatdbw w Panstwa
placéwce, w ktérych mogg byé przechowywane urzgdzenia nadmuchujgce. Ponadto nalezy
upewni¢ sie, ze kopia niniejszego dokumentu zostanie przekazana wszelkim innym
organizacjom, do ktérych mogty zosta¢ przekazane urzadzenia nadmuchujgce, ktérych
dotyczy problem. W celu zapewnienia skutecznosci akcji nalezy pamieta¢ o niniejszym
powiadomieniu i akcji naprawczej przez odpowiedni czas.

Dziekujemy za natychmiastowe poswiecenie uwagi i Panstwa wspétprace. Jest nam przykro
z powodu wszelkich ewentualnych niedogodnosci. W przypadku jakichkolwiek pytan lub
watpliwosci prosze o kontakt.

Z powazaniem

Emma Russell
Specjalista ds. zgodnosci
ArcRoyal uc, an Owens and Minor Company
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Zatacznik |

Formularz odpowiedzi na akcje naprawcza — FSN17D001

Prosimy o potwierdzenie, poprzez podanie ponizszych informaciji, ze otrzymali Panstwo i przeczytali
niniejsze powiadomienie oraz zrozumieli, na czym polega akcja naprawcza.

Wypetniony formularz odpowiedzi nalezy natychmiast odesta¢ za posrednictwem faksu lub drogg

elektroniczna:

Faks: 00353469280110

E-mail: emma.russell@owens-minor.com

Sprawdzono zapasy i znaleziono nastepujgce urzgdzenia nadmuchujgce 30ATM, ktérych dotyczy ten

problem

Nr katalogowy
ArcRoyal

Numer partii Liczba posiadanych urzadzen,
ktorych dotyczy problem

W niniejszej placéwce odczytano i zrozumiano informacje przekazane nam w powiadomieniu
dotyczacym bezpieczenstwa wydanym przez firme ArcRoyal w zwigzku z urzgdzeniami
nadmuchujgcymi 30ATM, ktérej dotyczy problem.

Nazwa placowki

Adres placowki

Imie i nazwisko

tytut

(drukowanymi literami) i

Podpis i stanowisko

Numer telefonu/faksu
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Zatacznik 1|

Certyfikat zniszczenia

Zaswiadczam, ze produkty wymienione w ponizszej tabeli zostaty zniszczone i usuniete
z zapasOw magazynowych w zwigzku z instrukcjami dostarczonymi w wydanym przez
firme ArcRoyal powiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa nr FSN17D001.

Nr katalogowy ArcRoyal Numer partii Liczba zniszczonych

Podpis osoby upowaznionej:

Imie i nazwisko:

Stanowisko:

Data:

Zniszczenie wymienionych powyzej wyrobéw medycznych przeprowadzono w
dniu
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