Notatka bezpieczenstwa v
emebp

Data:
2019-08-07

Do wiadomosci:

centralne sterylizatornie, osoby odpowiedzialne za proces sterylizacji,
zaopatrzenie, naczelna pielegniarka

Identyfikacja produktu, ktorego dotyczy notatka:

Numer W LN e
fererencyiny Nazwa handlowa
605-002 Szczypce bipolarne, bagnetowe, 1mm, di. 195mm /
Bipolar forceps, bayonet, 1mm, L: 195mm

605-020 Szczypce bipolarne, katowe, 0,5mm, df. 110mm / Bipolar
forceps, angled, 0.5mm, L: 110mm

605-029 Szczypce bipolarne, proste, 2mm, dt. 195mm / Bipolar
forceps, straight, 2mm, L: 195mm

605-039 Szczypce bipolarne, proste, 1mm, dt. 160mm / Bipolar
forceps, straight, 1mm, L: 160mm

Rodzaj FSN:

Notatka bezpieczenstwa firmy EMED SP. Z. 0.0. SP. K. dotyczaca
btedéw na temat parametrow rutynowego procesu sterylizacji
w instrukcji uzywania szczypiec bipolarnych.
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Szczegoly na temat wyrobéw, ktérych dotyczy notatka:

Cel oraz zakres:

Szanowni Panstwo, niniejsza notatka ma na celu poinformowanie Panstwa, iz
firma EMED zainicjowata dziatania w zakresie bezpieczenstwa, dotyczace
szczypiec bipolarnych.

Niniejsza notatka dotyczy szczypiec bipolarnych o nastepujacych numerach
referencyjnych i numerach LOT:

_Numer referencyjny wyrobu ___ Numer LOT
605-002 19250
605-029 l 19280
605-039 l 1924

Z posiadanej przez nas dokumentacji wynika, ze Pafstwa placowka otrzymata
co najmniej jeden wyrdb, ktérego dotyczy niniejsze powiadomienie. Wszystkie
wyroby, ktérych dotyczy notatka zostaty zidentyfikowane i byty w dystrybucji
w okresie od lutego 2019 roku do lipca 2019 roku.

Opis problemu:
W instrukcji uzywania znajdujacej sie w opakowaniu jednostkowym kazdej

sztuki szczypiec bipolarnych podano nieprawidtowe, potowiczne parametry
rutynowego procesu sterylizacji:

ZAPIS ZALECANYCH WARUNKOW STERYLIZACII PAROWE] (W AUTOKLAWIE)
DOBRZE
Temperatura: 121°C Temperatura: 121°C
Czas: 7,5 min Czas: min. 15 minut
Czas suszenia: 15 min Czas suszenia: minimum 15 min
lub lub
Temperatura: 134°C Temperatura: 134°C
Czas: 1,5 min Czas: min. 3 minuty
Czas suszenia: 15 min Czas suszenia: minimum 15 min
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Kiedy wystepuje problem:

Szczypce Bipolarne nie sq wycofane z obrotu.

Moga Panstwo nadal stosowal produkty objete zakresem niniejszego
powiadomienia. Natychmiastowego dziatania wymaga wydtuzenie czasu
zalecanych warunkéw sterylizacji parowej.

Jakie jest potencjale ryzyko:
Nie zanotowano urazéw pacjenta, uzytkownika ani innych osob.
W zwigzku z nieprawidtowymi informacjami podanymi w instrukcji uzywania

istnieje potencjalne ryzyko, ktére moze doprowadzi¢ do pogorszenia stanu
zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby.

BEZ_POéREDNIE NAJBARDZIE] SKUTEK NAJWIEKSZEGO
ZAGROZENIE ZDROWIA PRAWDOPODOBNE ZAGROZENIA
ZAGROZENIE

(obrazenie lub choroba,
ktore mogg wynikac z

uzycia lub narazenia na
problem zwigzany z
produktem).

Brak bezposredniego
zagrozenia zdrowia w chwili
uzycia.

Przedostanie sie bakterii do
wnetrza rany.

POSREDNIE ZAGROZENIE
ZDROWIA

(powiktania, obrazenia lub
choroba, ktére moga

Zakazenia pooperacyjne.

Wydtuzenie procesu gojenia
rany. Antybiotykoterapia.
Dodatkowy zabieg

powstac na skutek uzycia operacyjny.

lub narazenia na problem

zwigzany z produktem).
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Jakie jest rozwigzanie problemu:

Notatka ma na celu poinformowanie uzytkownikéw o koniecznosci stosowania
parametrow sterylizacji zgodnie z warunkami podanymi w zatgczonej do
Notatki instrukcji uzywania.

Jakie dziatania powinien podja¢ uzytkownik:

1. Prosze zapoznac sie z niniejszg notatkg doradczg i zapewnié, ze personel,
ktdrego dotyczy zawiadomienie, bedzie zaznajomiony z tresciq.

2. Prosze jak najszybciej zlokalizowac¢ produkty, ktérych dotyczy niniejsza
notatka i =zastosowal parametry sterylizacji podanie w instytucji
uzywania.

3. Prosze wypetni¢ zatacznik 1 - Formularz potwierdzenia dostarczenia do
placéwki niniejszej notatki doradczej razem 2z zatgczong instrukcjg
uzywania.

4. Elektroniczng  kopie  formularza prosze odesta¢ na  adres
incidents@emed.pl

5. Prosze zachowac kopie Formularza dla potrzeb zapiséw jakosciowych
niezbednych w przypadku audytu zgodnosci Panstwa produktow.

6. Jesli po przeczytaniu niniejszego zawiadomienia majgq Panstwo dalsze
pytania lub watpliwosci, prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy
EMED.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa:

Niniejsza notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich osdob w danej placowce,
ktore powinny zostaé poinformowane oraz do kazdej innej placowki, do ktérej
przekazano wyroby.

Prosze przekazac te notatke wszystkim innym instytucjom, na ktore niniejsze
dziatania majg wptyw.

Prosze zachowywal przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz
uruchomionych w jej wyniku dziataniach, aby zapewni¢ skutecznosc
prowadzonych dziatan.

Niniejsza notatka zostata przekazana wszystkim wilasciwym wiadzom
i jednostce notyfikowanej, zgodnie z wymaganiami odpowiednich przepiséw
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dotyczacych wyrobéw medycznych zgodnie z wytycznymi MEDDEV 2.12-1
w Europie.

Prosimy o informowanie firmy EMED o wszystkich zdarzeniach niepozgdanych
zwigzanych z tym produktem lub jakimkolwiek innym produktem firmy EMED
poprzez wystanie wiadomosci e-mail na adres: incidents@emed.pl.

Osoba do kontaktu:

Wioletta Nurczyk — Petnomocnik ds. Jakosci

Nazwa/instytucja, adres, dane kontaktowe:

EMED SP. Z 0.0.SP. K.
ul. Ryzowa 69A
05-816 Opacz Kolonia
POLSKA

Tel. +48 22 / 723 08 00
Fax. +48 22 / 723 00 81
http://www.emed.pl

Quality Manager

w.nurczyk@emed.pl

Dziekujemy za wspotprace. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane
z zaistniatg sytuacja.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana
odpowiedniemu organowi wiasciwemu.

-
P

v

pacz-Kolonia, 2019-08-07
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Zalacznik 1

Formularz potwierdzenia dostarczenia notatki doradczej

WYMAGANA NATYCHMIASTOWA ODPOWIEDZ — WYMAGANA SZYBKA
REAKCIA

Produkt, ktorego dotyczy notatka:

Numer referencyjny Numer LOT
605-002 19250
605-029 | 19280
605-039 | 1924

Numer FSN: FSN_2_2019

Nazwa oraz adres placowki (lub/i pieczec):

Numer referencyjny Dotyczy
605-002 Il
605-029 O
605-039 O

Prosze wypetnic tabele zaznaczajac numery referencyjne produktow w Panstwa
palcowce i odestac¢ podpisany formularz na adres incidents@emed.pl

OSWIADCZENIE:

Ja nizej podpisany, o$wiadczam, ze otrzymatem instrukcje uzywania
i zrozumiatem zawartosc niniejszej notatki bezpieczenstwa.

NAZWISKO : Podpis:
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