INNOVATION A N D TECHNOLOG Y FOR BETTER PATIENT OoOuUTCcCOMES

Medolla (MO), Wtochy: 14 kwietnia 2016

Odnosnie Do FSCA Numer: FSCA 2016-04-14

FSCA Tytut: FSCA- Product recall dotyczacy tgcznikow umieszczonych
w oksygenatorze Trilly
Affected Product: Oksygenator Trilly

Subject: FSN- Wycofanie produktu dotyczace tacznikow umieszczonych w
oksygenatorze Trilly

Eurosets S.r.l., z siedzibg przy Strada Statale 12, n.143 1-41036 Medolla (MO) Italy, oficjalny
producent urzadzenia Oksygenator Trilly Oxygenator (Urzgdzenie utleniajgce przeznaczone do
przeprowadzania krgzenia pozaustrojowego u niemowlat i pacjentéw piediatrycznych

ZAWIADAMIA

ze 13 kwietnia 2016 r. otrzymat informacje o jednym (1) incydencie, dotyczgcym faktu przecieku
tacznika, ktory redukuje sekcje przejsciowg z 3/8” do V4.

Te wadliwe tgczniki sg umieszczone w osobnym opakowaniu, jako cze$¢ nastepujacych urzadzen
“Oksygenator Trilly ” :

CODE DESCRIPTION LOT NR

AG5032 | TRILLY FULL COATED STERILE 003087201
AG5032 | TRILLY FULL COATED STERILE 003126801
AG7626 | INFANT PACK W/TRYLLY ONCO D 003158000
EU5032 | TRILLY STERILE 003158101
AG5032 | TRILLY FULL COATED STERILE 003281301
AG5033 | TRILLY A.F.INTEGR.COATED STER. 003300600

taczniki sg stosowane wytgcznie w przypadku niemowlat, gdzie jest konieczna linia o V4"

Przeciek nastgpit pomiedzy potgczeniem rurki PVC o 3/8” i tagcznikiem o V4, jako ze nie zostaty
one prawidtowo przyklejone, jak pokazujg ponizsze zdjecia:
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PRZECIEK: Rurka z PVC 3/8” niepoprawnie przyklejona
do tacznika o %"

RYZYKO DLA PACJENTA
Nie przedstawiono szczegétéw dotyczgcych mozliwej szkody dla pacjenta, w wyniku zaistniatego
incydentu.

Jednakze, bioragc pod uwage cisnienie, na ktdre sg narazone czesci sktadowe przedmiotu, ktdry
ulegt zaistniatemu incydentowi, podczas standardowego uzycia, jezeli nie sg one prawidtowo
przyklejone, moze ono spowodowac roztgczenie, a nastepnie znaczng utrate krwi przez pacjenta.

DZIALANIE KORYGUJACE
Aby zagwarantowac funkcjonalnos¢ i bezpieczenstwo urzgdzenia, firma Eurosets zdecydowata sie
na wycofanie wszystkich urzadzeh wymienionych w tabeli 1.

Rady dotyczace podjecia postepowania dla uzytkownika:

Po otrzymaniu oficjalnego zawiadomienia:

1) Zidentyfikowac i odseparowac urzgdzenia wymienione w tabeli 1, wcigz dostepne we wtasnych
siedzibach.

2) wypetni¢ list potwierdzajacy w zatgczniku 1.

3) zwrdci¢ wszystkie posiadane urzgdzenia przedstawicielowi handlowemu, ktory jak najszybciej
przystapi do zastgpienia wadliwych urzadzen urzgdzeniami odpowiadajgcymi, pochodzacymi z
innych partii produkcyjnych.

Rady dotyczace postepowania dla dystrybutora Eurosets:

Po otrzymaniu oficjalnego zawiadomienia, dystrybutor Eurosets powinien:

1) Za pomoca wtasnego systemu identyfikacji dotrze¢ do uzytkownikéw koncowych, ktérym
wystano urzadzenia wymienione w tabeli 1.

2) Zidentyfikowac i odseparowac urzadzenia wcigz dostepne we wiasnych siedzibach, wymienione
w tabeli 1.

3) Wypetnic list potwierdzajgcy w zatgczniku 1.
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4) natychmiast lub maksymalnie w terminie 1 dnia roboczego od otrzymania, poinformowac swoich
klientéw koncowych o zawiadomieniu o wycofaniu i upewnic sie, ze uzytkownicy koncowi
poprawnie zrozumieli, na czym polega podjecie postepowania opisane wyzej (Rady dotyczace
postepowania dla uzytownika).

5) Zwrot firmie Eurosets wszystkich urzadzen pochodzgcych od wtasnych klientéw koncowych jak i
wszystkich urzadzen pozostajacych w ich magazynach.

Zgodnie z wymogami obowigzujacych norm prawnych, wystaliSmy to zawiadomienie do
odnosnych, kompetentnych wtadz jak i do miejsc, w ktérych zostaty rozprowadzone urzadzenia.

Prosimy o kontaktowanie sie w sprawie dodatkowych, potrzebnych informacji z Panstwa
miejscowym przedstawicielem handlowym lub o skontaktowanie sie bezposrednio z firmg Eurosets
pod numerem +39 0535 660.311 lub poprzez e-mail: kvescovini@eurosets.com

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

Z serdecznymi pozdrowieniami

Dott. Mauro Trucco Dott. Antonio Petralia Dott.ssa Katia Vescovini
Chief Executive Officer VP, Technical and Scientific RA/QA Manager
Eurosets S.r.l. Director Eurosets S.r.l.

Medolla (MO), Italy Eurosets S.r.l. Medolla (MO), Italy

_ dolla (MO), Italy /
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Odnosnie Do FSCA Numer: FSCA 2016-04-14

FSCA Title: FSCA- Product recall concerning connectors inserted in Trilly
Oxygenator
Affected Product: Trilly Oxygenator

Subject: Aknowledgment letter

Prosimy o wypetnienie i zwrot kierownikowi ds. RA/QA w EUROSETS :
Sz.P. Katia Vescovini

FAX: +39-0535-660379

E-MAIL: kvescovini@eurosets.com

Potwierdzamy, ze otrzymalismy, przeczytaliSmy i zrozumieliSmy FSCA “Product recall
dotyczacy tgcznikdw umieszczonych w Trilly Oxygenator”

Oswiadczamy, ze nie posiadamy zadnego urzgdzenia nalezgcego do wymienionych partii
produkcyjnych w naszych magazynach

Oswiadczamy, ze posiadamy w naszych magazynach nastepujace urzadzenia: (prosimy o
wypetnienie ponizszej tabeli)

CODE DESCRIPTION LOT NR n. pcs. In our stock
AG5032 | TRILLY FULL COATED STERILE 003087201
AG5032 | TRILLY FULL COATED STERILE 003126801
AG7626 | INFANT PACK W/TRYLLY ONCO D 003158000
EU5032 | TRILLY STERILE 003158101
AG5032 | TRILLY FULL COATED STERILE 003281301
AG5033 | TRILLY A.F.INTEGR.COATED STER. 003300600

Nazwisko i imie:

Szpital lub dystrybutor:

Adres:

Tel. Nr: Email:

Firma Data




