Dewimed Medizintechnik GmbH

Urgent Safety Information in Field (Field Safety Notice)

FSN 2022-001
Zmiana instrukcji przygotowania sprzetu do ponownego uzycia
Odnosnie
Przyrzady do odsysania i nawadniania

DEWIMED Medizintechnik GmbH

Datum: 08.12.2022

Nadajnik: DEWIMED Medizintechnik GmbH Odbiorca: Dystrybutor i uzytkownik z  nizej
Unter Hasslen 14 wymienionych produktéw
78532 Tuttlingen

Produkty, Patrz ZALACZNIK | niniejszego pilnego listu informacyjnego w sprawie bezpieczenstwa.
ktorych to
dotyczy:

Szanowny Kliencie,

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo jeden lub wiecej instrumentdéw do odsysania i irygacji o jednym z
ponizszych numerdéw LOT. W tym liscie chcielibysmy poinformowac Panstwa o dziataniu naprawczym.

Identyfikacja wyrobéw medycznych, ktérych dotyczy problem:
W instrukcji obstugi dotagczonej do Saug und Spilinstrumente firmy DEWIMED stwierdzono problem.

Rurki ssgce stuzg do przeptukiwania i oczyszczania szerokiej gamy ptyndw ustrojowych w jamach ciata podczas
zabiegdw chirurgicznych. Produkty te znajdujg zastosowanie we wszystkich dziedzinach chirurgii ogdlnej i
wszystkich dyscyplinach, w ktdrych pole operacyjne musi by¢ oczyszczone z wydzielin i ptyndw ustrojowych.

Sktadajg sie one z rury ze stali nierdzewnej i przytgcza do weza ssgcego. Rury ssgce sg podtgczane do wszystkich
pomp ssgcych/nawadniajgcych poprzez waz ssacy.

Powigzane numery czesci i opis znajdujg sie w ZALACZNIKU .

Opis problemu wraz ze zidentyfikowana przyczyna:

Podczas przegladu instrukcji reprocesowania instrumentow do odsysania i irygacji firmy DEWIMED stwierdzono, ze

opisane tam informacje o procesie reprocesowania nie sg jeszcze zgodne z aktualnie zwalidowanymi specyfikacjami
procesu.

Nastepnie DEWIMED przeprowadzit wstepne dochodzenie i stwierdzit, ze problem z instrukcja ponownego
przetwarzania nie byt zwigzany z produktami. W zwigzku z tym nie ma problemu z wymienionymi produktami, a
zatem nie ma obowigzku wycofania produktéw.

W toku dalszego dochodzenia trzeba byto jednak stwierdzi¢, ze instrukcja ponownego przetwarzania wymaga
aktualizacji, poniewaz wersja obecnie dostarczana z produktami nie odzwierciedla najbardziej aktualnych
dostepnych informacji.

Stwierdzono, ze aktualna wersja, instrukcji reprocesowania dostarczona przez DEWIMED posiada rdznice w
deklarowanych informacjach dotyczacych reprocesowania w stosunku do informacji juz dostepnych.
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Dewimed Medizintechnik GmbH

Zmiana pomiedzy wersjami dotyczy gtéwnie zmiany medidw czyszczacych stosowanych do czyszczenia wyrobéw
podczas walidacji, temperatury czyszczenia, jak rowniez parametrow ptukania. W obu wersjach stosowano jednak
wytgcznie srodki czyszczace, ktére zostaty sprawdzone i dopuszczone do reprocesowania wyrobéw medycznych.
Stosowane parametry byty rowniez zawsze zgodne ze standardowymi specyfikacjami dotyczgcymi reprocesowania
wyrobow medycznych wielokrotnego uzytku. Poniewaz w obu metodach regeneracji zastosowano zwalidowane
procesy i $rodki czyszczgce dopuszczone do stosowania w technice medycznej, nie istniato ryzyko, ze danych
produktow nie bedzie mozna bezpiecznie poddac regeneracji.

Ocena ryzyka:

Nie mozna zatozy¢ negatywnego wptywu na bedace juz w obiegu wyroby medyczne, poniewaz zawsze stosowano
zwalidowane procedury reprocesowania oraz Srodki czyszczgce dopuszczone do stosowania w technice medycznej.
Problem ten nie ma wptywu na diagnostyke lub leczenie. Dlatego z problemem tym zwigzane jest znikome
zagrozenie dla zdrowia. Nie jest wymagane wycofanie produktu.

Jakie dziatania majg by¢ podjete przez odbiorce?
1. Upewnij sie, ze wszyscy Twoi klienci wewnetrzni i zewnetrzni zostali poinformowani o tym dziataniu korygujgcym.

2. Prosze zidentyfikowaé produkty wymienione w zatgczniku | i niezwtocznie zapewnié wymiane instrukcji
regeneracji z wersji BB na wersje 03.

3. Zutylizowa¢ niewazng instrukcje reprocesowania (wersja BB)

4. Wypetnij zataczony formularz potwierdzenia i przeslij go pocztg na adres gm@dewimed.com. Wskaz, ze
zrozumiates$ i wykonates dziatania naprawcze.

Ujawnienie informacji opisanych w niniejszym dokumencie:

Prosze zapewnié¢ w swojej organizacji, ze wszyscy uzytkownicy produktéw wymienionych w ZALtACZNIKU | oraz inne
osoby, ktdre nalezy poinformowaé, sg $wiadomi tego pilnego alarmu bezpieczenstwa. Jezeli dostarczali Paristwo
produkty stronom trzecim, prosze przekazaé kopie niniejszej informacji lub poinformowac osobe kontaktowa
wskazang ponize;j.

Prosimy o zachowanie tej informacji przynajmniej do czasu zakonczenia akgji.

Federalny Instytut Lekéw i Urzadzen Medycznych (BfArM - Niemcy) otrzymat kopie niniejszej "Pilnej informacji o
bezpieczenstwie".

Osoba do kontaktu:

Gilberto Navarro; PRRC
it

08.12.2022
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Dewimed Medizintechnik GmbH

Formularz informacji zwrotnej

FSN 2022-001
Przyrzady do odsysania i nawadniania

DEWIMED Medizintechnik GmbH

Prosimy o zwrot wypetnionego formularza opinii poczty na adres:

Department QM/RA — Osoba odpowiedzialna Mr. Gilberto Navarro

Mail: gm@dewimed.de

Prosimy o niezwfoczne sprawdzenie, czy posiadajg Panstwo jeszcze zapasy przyrzadéw do odsysania i irygacji firmy
DEWIMED Medizintechnik GmbH, wymienionych w ZAtACZNIKU I. Prosimy zwrdci¢ uwage, ze Srodek ten dotyczy
wyltgcznie produktéw i numerdw partii wymienionych w ZALACZNIKU I!

[ ] Potwierdz, ze przeczytate$ i zrozumiates niniejszy list i podejmiesz / podjetas wymagane dziatania.

[ ] Sprawdziliémy nasze zapasy i przeprowadziliémy niezbedne dziatania, wymiane instrukcji reprocesowania.

[ ] Sprawdziliémy nasze zapasy i nie mamy juz zadnego z tych produktdw i partii w magazynie ani w uzyciu.

Nazwa obiektu

Nazwisko / Tytut osoby kontaktowej

Adres

KOD ZIP, miejsce

Numer telefonu

Adres do korespondencji:

Datum Sygnatura
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Dewimed Medizintechnik GmbH

ANNEX I - Lista produktéw powigzanych Przyrzgdy do odsysania i nawadniania

DEWIMED . .
Bezeichnung / Opis LOT
REF
22101360, 22102111, 22102112, 22103862, 22105490,
04.140.08 POOLE Saugrohr @8mm, 23 Charr.
22202302, 22205951
21903205, 21903435, 21903423, 21903434, 22100959, 22101214,
22101215, 22102247, 22102114, 22102115, 22102116, 22102117,
22102118, 22102119, 22102120, 22102121, 22102122, 22102123,
22102124, 22102125, 22102126, 22102127, 22102113, 22102041,
04.150.27 YANKAUER Saugrohr, 27cm
22102042, 22206913, 22207314, 22206914, 22202816, 22206915,
22206916, 22207317, 22206911, 22207316, 22202409, 22206912,
22203565, 22203566, 22203567, 22203568, 22203569, 22203571,
22203572, 22203573, 22203574, 22203736, 22207315, 22206917
04.155.35 MAGILL Saugrohr, 24,5cm, 33,5mm 22201186
04.155.40 MAGILL Saugrohr, 24,5cm, @4mm 22201187
20.170.05 SCHMID Kanuele Gefaess 5 mm 22101213
22.232.12 QUINCKE Kanuele z.Lumbalpunkt.1,2x89mm 21806730
22205268
22.302.01 MENGHINI Nadel 1,0 x 35 mm
22205969
22205269
22.302.02 MENGHINI Nadel 1,0 x 70 mm
22205970
22205270
22.302.05 MENGHINI Nadel 1,4 x 70 mm
22205971
22.302.06 MENGHINI Nadel 1,4 x 100 mm 21805128
22.302.08 MENGHINI Nadel 1,8 x 100 mm 21805129
40.287.13 YASARGIL Saugrohr 2,0 mm 13 cm 21901322
21901323
40.287.15 YASARGIL Saugrohr 2,0 mm 15 cm
21902127
40.287.18 YASARGIL Saugrohr 2,0 mm 18 cm 21702567
21705910
40.288.13 YASARGIL Saugrohr 2,5 mm 13 cm
21901324
40.288.15 YASARGIL Saugrohr 2,5 mm 15 cm 21901325
40.288.18 YASARGIL Saugrohr 2,5 mm 18 cm 21704051
40.289.18 YASARGIL Saugrohr 3,5 mm 18 cm 21704050
40.293.12 FRAZIER Saugrohr 30° 12Ch.12cm 21806793, 21901327, 22102194, 22102445, 22102446, 22103480
21807392, 21903855, 21904111, 21906737, 21906972, 21907358,
40.295.06 FRAZIER Saugrohr 30° 6Ch.19cm
22000785
Se:28507 e 21903856, 21906911, 21906918, 21907374, 21907375, 21907692,
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Dewimed Medizintechnik GmbH

DEWIMED

Bezeichnung / Opis LOT
REF g/0p

22100215, 22201200, 22205774, 22206241

22101361, 21808200, 21810704, 21810705, 21900459, 21705677,
21902481, 21902449, 21902450, 21902662, 21907195, 21906738,
22003047, 22003048, 22100206, 22100207, 22101361, 22102155,
22103247, 22103837, 22103869, 22104014, 22105003, 22105088,
22204473, 22204781, 22204881, 22205775, 22205972, 22206242,
22206926

40.295.08 FRAZIER Saugrohr 30° 8Ch.19cm

21806028, 21808480, 21811703, 21808653, 21902663, 21903858,
21903857, 21904112, 21904498, 21906462, 21907391, 21907570,
21906636, 21906912, 22100270, 22100723, 22201201, 22202289,
22205776, 22206243, 22206542

40.295.09 FRAZIER Saugrohr 30° 9Ch.19cm

21806029, 21806524, 21808201, 21808202, 21808655, 21808481,
21811308, 21810706, 21811309, 21810707, 21810708, 21810709,
21811680, 21811681, 21904043, 21905230, 21907376, 21908397,
22003049, 22102156, 22102157, 22102256, 22102257, 22104015,
22200252, 22200253, 22200436, 22201202, 22202290, 22203395,
22203870, 22205777, 22205778, 22206543, 22206930, 22206244

40.295.10 FRAZIER Saugrohr 30° 10Ch.19cm

40.295.11 FRAZIER Saugrohr 30° 11Ch.19cm 21904348, 22000530, 22102447, 22103248, 22103424, 22104323

21808505, 21808482, 21808658, 21810710, 21810711, 21810712,
21810713, 21810714, 21810715, 21810716, 21900050, 21903859,
40.295.12 FRAZIER Saugrohr 30° 12Ch.19cm 21906739, 21907359, 21907377, 21907566, 21907378, 21907379,
21908398, 22002787, 22102158, 22104016, 22104324, 22105089,
22105763, 22200054, 22200438, 22201284, 22201285, 22204503

40.297.12 FRAZIER Saugrohr 75° 12Ch.19cm 21206367
44.101.03 BARON Saugrohr 1 mm = 3 Charr. 21805569, 21805864, 21701197, 21902664
44.101.07 BARON Saugrohr 2 mm =7 Charr. 21700669, 21808498, 21701198, 21811312, 22201169
. . 21902451, 22003051, 22101840, 22105007, 22204474, 22204475,
44.103.01 HOUSE Saug- Spiilrohr Fig. 1
22204476, 22204477, 22205779, 22205973, 22206544
. . 21700999, 21700996, 22201160, 22204478, 22205780, 22205974,
44.103.02 HOUSE Saug- Spiilrohr Fig. 2
22207263
N . 21701000, 21700997, 22101841, 22101842, 22201161, 22204479,
44.103.03 HOUSE Saug- Spiilrohr Fig. 3
22204480, 22204481, 22204482, 22205781, 22205782
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