FUJIFILM medw[SIrk

Pilna notatka bezpieczenistwa
Balon dylatacyjny - seria DIL1-A1

Luty 2023 r.

Do rak: Przedstawiciel ds. bezpieczeristwa medycznego, zarzadzania jakoscia, zakupdw, endoskopii

Szanowni Panstwo!

Firma FUJIFILM medwork GmbH, jako producent balonéw dylatacyjnych (seria DIL1-A1), informuje o zewnetrznym
dziataniu korygujacym dotyczacym bezpieczenstwa powyzszych produktow.

Niektére partie produktow DIL1-A1 (balony dylatacyjne) sq nieprawidtowo oznakowane. Zaréwno etykiety na pudetku,
jak i na torebce balonu dylatacyjnego z nizej wymienionych partii zawierajg nieprawidtowe informacje wskazujace na
inny rozmiar balonu niz ten, ktéry posiada rzeczywisty produkt. Wszystkie inne aspekty etykiet na torebkach

i pudetkach sg prawidiowe.

Informacje podane na etykiecie umieszczonej bezposrednio na produkcie (patrz zielone oznaczenie na zdjeciu
ponizej) sg prawidtowe, natomiast informacje na etykiecie na torebce i pudetku sg czeSciowo nieprawidtowe (patrz
czerwone oznaczenie na zdjeciu ponize;j).
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Z naszych danych wynika, ze Panstwa instytucja otrzymata produkty z partii, ktérych dotyczy problem. Wszystkie
pozostate partie nie sg dotkniete tym problemem i moga by¢ wykorzystane.
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Zakres problemu

Problem dotyczy wszystkich wymienionych ponizej kodéw produktow i numeréw partii:

kod produktu partie, ktorych dotyczy problem
DIL1-A1-06-40-23-35 22252676, 22251705, 22250566
DIL1-A1-08-40-23-35 22255305, 22254995, 22253612, 22251083, 22250609, 22156542
DIL1-A1-10-40-23-35 22254949, 22252761, 22252100, 22250736, 22250692,
22155829, 22156606, 22155788, 22155232, 22155231,
22155230
DIL1-A1-12-60-23-35 22255059, 22252529, 22252099, 22251084, 22250538, 22250537, 22250212,
22250211
DIL1-A1-14-60-23-35 22255233, 22253044, 22252508, 22156618, 22155641, 22155499, 22155498
DIL1-A1-16-60-23-35 22253346, 22156617, 22155540, 22155234, 22155233
DIL1-A1-18-60-23-35 22252970, 22252330, 22250539, 22156543, 22155500
DIL1-A1-20-60-23-35 22255492, 22252427, 22251085, 22250210, 22156484

Wplyw i powigzane ryzyko

W ocenie firmy FUJIFILM medwork jest bardzo mato prawdopodobne, aby z powodu btedu w oznakowaniu wystapity
negatywne skutki zdrowotne, poniewaz etykieta umieszczona bezposrednio na produkcie prawidtowo identyfikuje
balon i jego Srednice.

W przypadku uzycia balonu wiekszego niz podany na etykiecie torebki lub pudetka — np. uzycie balonu 20 mm
zamiast 14 mm, jak pokazano na zdjeciu — catkowite rozszerzenie balonu moze doprowadzi¢ do niekontrolowanego
pekniecia tkanki, co spowoduje zwigkszone krwawienie i konieczno$¢ dodatkowej, profesjonalnej interwencji
medycznej. We wszystkich innych przypadkach bfedne oznakowanie moze potencjalnie spowodowac krotkie
opdznienie zabiegu w celu wymiany produktu.

Na dzieni sporzadzenia tego pisma otrzymali$my dwie (2) skargi klientdw, w ktérych nie odnotowano negatywnych
konsekwencji dla pacjentéw. Wedtug naszych szacunkow tylko okoto 1,5% produktow jest btednie oznakowanych
i tylko czes¢ z nich mogtaby, jesli btad pozostatby niewykryty, doprowadzi¢ do opisanych negatywnych konsekwencji.

Wymagane dziatania
Firma FUJIFILM medwork prosi o podjecie nastepujacych krokow:

o Nalezy przekazac t¢ informacje innym osobom w swojej organizacji, stosownie do potrzeb.

o Produkty z partii, ktérych dotyczy problem, nalezy stosowac tylko, jesli sq prawidtowo oznakowane i po
upewnieniu sie o prawidtowym rozmiarze balonu poprzez etykiete umieszczong bezposrednio na produkcie.

e Zidentyfikowa¢ wszystkie btednie oznakowane wyroby w magazynie i zniszczy¢ je.

e Prosimy o nieodsyfanie zadnych produktow.

o  Wypetni¢ zatgczony formularz odpowiedzi klienta i odestaC go pocztg elektroniczng na adres
customersupport-dx_feg@fuijifilm.com.

o W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z tym problemem nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem FUJIFILM.

e Prosimy o zachowanie tej informacji przynajmniej do czasu zakoriczenia dziatania korygujacego.
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Udostepnianie opisanych tu informacji:

Nalezy zadbac, aby w Panstwa organizacji wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionych produktéw i inne osoby, ktére
nalezy poinformowac, zapoznaty sie z niniejszg ,Pilng notatkg bezpieczenstwa”.

W przypadku przekazania produktéw osobom trzecim nalezy przekaza¢ im kopie niniejszej informacii lub
poinformowac lokalnego przedstawiciela FUJIFILM.

Raportowanie i obstuga klienta

Odpowiednie agencje regulacyjne zostaty powiadomione o tym dziataniu. Zdarzenia niepozadane lub problemy
jako$ciowe zwigzane z uzytkowaniem niniejszego produktu mozna zgtasza¢ bezposrednio do firmy FUJIFILM
medwork, jak réwniez do wlasciwych wtadz krajowych.

W przypadku jakichkolwiek pytan zwigzanych z tym problemem nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
FUJIFILM.

FUJIFILM medwork doktada wszelkich staran, aby zapewni¢ najwyzszg jakos¢ produktow i wsparcia. Dziekujemy za
pomoc w tej sprawie i szczerze przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci, jakie moze spowodowac to dziatanie.

Z powazaniem

z up. A. Werschky
PRRC, Kierownik ds. zarzadzania jako$cig
FUJIFILM medwork GmbH
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formularz odpowiedzi klienta

CAPA-2023-001
Balon dylatacyjny
Nieprawidtowe oznakowanie

Notatka bezpieczenstwa
Przeglad naszych zapaséw wymienionych pozycji DIL1-A1-06-40-23-35, DIL1-A1-08-40-23-35, DIL1-A1-10-40-23-35,
DIL1-A1-12-60-23-35, DIL1-A1-14-60-23-35, DIL1-A1-16-60-23-35, DIL1-A1-18-60-23-35 oraz DIL1-A1-20-60-23-35
wykazat:
1 Nie posiadamy zadnego z wymienionych numerdw partii w naszym magazynie.

Mamy wymienione numery partii w magazynie.

1 zaden produkt nie ma nieprawidtowego oznakowania
L] ponizej wymieniona liczba produktéw wykazuje nieprawidtowe oznakowanie

.. _— liczba biednie oznakowanych
numery partii pozostata ilo§¢ w sztukach produktow
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[J Potwierdzam otrzymanie informacji dotyczacej bezpieczenstwa. Ponadto potwierdzam, ze przekazatem(-am)
tre$¢ zatgczonej informacji dotyczacej bezpieczenstwa do wszystkich zainteresowanych dziatéw, na ktére to
dziatanie ma wptyw.

Nazwai adres instytucii

Nazwisko i imie drukowanymi literami

Numer telefonu / e-mail

Data, podpis

Wypetniony formularz nalezy przestaé¢ najpézniej do dnia 30.04.2023
faksem na numer + 49 (0)211 5089 8700 lub poczta elektroniczng na adres customersupport-
dx_feg@fujifilm.com
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