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Pilna notatka bezpieczenstwa (FSN)

Nawilzacze podgrzewane z serii PMH7000

Zaqrozenia przedstawione w niniejszej pilnej notatce
bezpieczenstwa

1. Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy notatka

1 1. Typ(-y) wyrobu

Nawilzacz podgrzewany do zastosowania u pacjentow z chorobami drog oddechowych
podtgczonych do respiratora i uktadu oddechowego.
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1 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)
Nawilzacze podgrzewane z serii PMH7000

1 3. Niepowtarzalny numer identyfikacyjny wyrobu (kod UDI-DI)
Nie dotyczy

1 4. Podstawowe zastosowanie kliniczne wyrobu(-6w)

Nawilzacz PMH7000 z podgrzewang podstawg jest przeznaczony do nawilzania i ogrzewania
gazéw oddechowych w rurkach dotchawicznych i tracheostomijnych oraz wszelkiego typu
maskach do wentylacji nieinwazyjnej (NIV) u pacjentéw dorostych, dzieci i mtodziezy oraz
noworodkéw wymagajgcych wentylacji mechanicznej lub wentylacji dodatnim cisnieniem.

1 5. Model / Numer(-y) katalogowy(-e) / Numer(-y) czesci wyrobu:

Kody wyrobu: 7000000, 7000002, 7000003, 7000007, 517106, 517115, 517146, 517152,
517154, 517158

1 6. Wersje oprogramowania
wersja 1.63 oraz wersja 1.70

1 7. Zakres numerow serii lub partii wyrobow objetych niniejszg notatkg
Wszystkie numery seryjne

1 8. Powigzane wyroby
Nie dotyczy

2. Powéd podjecia dziatania korygujacego dotyczacego
bezpieczenstwa (FSCA)

2 1. Opis problemu dotyczgcego wyrobu

Problem z oprogramowaniem w wersji 1.63 polega na braku funkcji alarmu dotyczgcego poziomu
wody i ryzyku narazenia zdrowia pacjentéw. Problem z oprogramowaniem w wersji 1.70 polega na
btedzie aktywacji fatszywych alarméw pozytywnych braku wody.

2 2. Zagrozenia wymagajgce dziatan korygujgcych dotyczgcych bezpieczenstwa
(FSCA)

Wersja 1.63 nie jest wyposazona w funkcje alarmu dotyczgcego poziomu wody.
W przypadku wersji 1.70 istnieje mozliwos$¢, ze uzytkownik zignoruje lub opdzni reakcje na
faktyczny stan alarmowy, co spowoduje ryzyko narazenia zdrowia pacjenta.
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3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemdow

W poprzedniej notatce bezpieczenstwa uzytkownicy zostali poinformowani o niniejszych
problemach oraz zagrozeniach i obecnie potrafig sobie z nimi radzi¢. Od czasu wprowadzenia
wyrobu do obrotu w 2012 roku zgtoszono tylko jeden incydent, ktéry wystgpit w Niemczech.

4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéw

Suche powietrze moze powodowac wysuszenie i uszkodzenie drég oddechowych pacjenta.

5. Dodatkowe informacje pozwalajgce na kategoryzacje problemu

Nie dotyczy

6. Tto problemu

W dniu 29 marca 2017 roku wiasciwy organ regulacyjny otrzymat zgtoszenie od jednego
z uzytkownikéw o braku funkcji alarmu dotyczgcego poziomu wody w nawilzaczach PMH7000
dostarczanych przez firme Intersurgical i ryzyku narazenia zdrowia pacjentéw.

Niniejsze uaktualnione dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa jest podejmowane w celu
poinformowania uzytkownikow o wycofywaniu przez firme IMI wszystkich nawilzaczy
podgrzewanych z serii PMH7000 znajdujgcych sie w obrocie, poniewaz spotka IMI Co., Ltd. nie
moze przeprowadzi¢ dalszych prac rozwojowych dotyczacych alarmu braku wody z powodu
ograniczen czasowych i regulacyjnych.

7. Dodatkowe informacje istotne dla FSDA

Nie dotyczy

3. Typ dziatania w celu ograniczenia ryzyka

1. Dzialania wymagane od uzytkownika

[] Identyfikacja wyrobu [0 Poddanie wyrobu kwarantannie Zwrot wyrobu O
Zniszczenie wyrobu

1 Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu

1 Postepowanie zgodnie z zaleceniami dotyczacymi leczenia pacjenta
[0 Zwrécenie uwagi na zmiang/wzmocnienie instrukcji uzycia

U Inne U Brak

® Prosimy o niezwtoczny zwrot wszystkich wyrobow, ktérych dotyczy niniejsza notatka
bezpieczenstwa.

® W przypadku potencjalnych niedoborow wyrobu (z uwagi na wieksze
zapotrzebowanie w zwigzku z pandemig COVID-19 Iub brak dostepnych
bezposrednich alternatywnych wyrobdw) uprzejmie prosimy o zorganizowanie
zwrotu wyrobu w mozliwie najszybszym rozsadnym czasie. Dalsze uzytkowanie
wyrobu jest dozwolone wytgcznie w nastepujgcych przypadkach:
» Woyroby sg uznane za niezbedne na podstawie specjalistycznej oceny klinicznej

ORAZ

> Sciéle przestrzegane sg szczegétowe instrukcje (patrz notatka PMFSN0002).

® Prosimy o wypehienie dotgczonego formularza odpowiedzi klienta.

® Organizacjg zwrotu wszelkich wyrobow i ustaleniem warunkéw rekompensaty zajmie
sie firma IMI lub lokalni dystrybutorzy jej wyrobow.

® W przypadku przewidywanych trudnosci w zwigzku z niezwtocznym zwrotem wyrobu
prosimy o zamieszczenie stosownej informacji w formularzu odpowiedzi klienta.
Firma IMI lub lokalny dystrybutor zapewnig pomoc w ufatwieniu dziatan
naprawczych.
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3. | 2. Do kiedy nalezy W najszybszym rozsgdnym terminie.
przeprowadzi¢ dziatanie?

3. Nalezy zwrdci¢ szczegblng uwage na Nie dotyczy

3. | 4. Czy wymagany jest formularz potwierdzenia klienta?* Tak
(zatgczono formularz wskazujgcy termin odestania)

3. | 5. Dziatania podejmowane przez producenta

Usuniecie wyrobu O Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu
O Aktualizacja oprogramowania O Zmiana instrukcji uzycia lub oznakowania
O Inne O Brak

e Organizacjg zwrotu wszelkich wyrobow i ustaleniem warunkéw rekompensaty zajmie
sie firma IMI lub lokalni dystrybutorzy jej wyrobow.

e W przypadku przewidywanych przez uzytkownikow trudnosci w zwigzku z
niezwtocznym zwrotem wyrobu i zamieszczenia w tej sprawie stosownej informacji w
formularzu odpowiedzi klienta firma IMI lub lokalny dystrybutor zapewnig pomoc
uzytkownikom w utatwieniu dziatann naprawczych.

e Firma IMI lub lokalny dystrybutor przedstawig ponizsze mozliwosci rekompensaty
uzytkownikom stosujgcym wyroby przez maksymalnie 7 lat, ktérzy dokonajg ich
zwrotéw: O wyborze okreslonej mozliwosci zadecyduje uzytkownik.

o Zwrot kwoty zakupu: Uzytkownicy otrzymajg procentowy zwrot kwoty zakupu
wyrobu. Procentowa warto$¢ zwrotu zostanie ustalona przez lokalnego
dystrybutora wyrobéw firmy IMI w porozumieniu z uzytkownikiem na podstawie
liczby lat uzytkowania nawilzacza PMH7000 Lub

o Wymiana: Firma IMI zorganizuje wymiane nawilzaczy PMH7000 na inne, nowe
modele produkowane przez wytwoérce. Warunki wymiany zostang omowione
przez lokalnego dystrybutora wyrobow firmy IMI i uzytkownika.

W przypadku uzytkownikow stosujgcych wyroby przez okres dtuzszy niz 7 lat firma IMI
lub lokalny dystrybutor zwrdcg sie z prosbg o zakonczenie stosowania wyrobow bez
zadnej rekompensaty z uwagi na 7-letni ogolny przewidywany okres uzytkowania
nawilzacza obowigzujgcy w krajach europejskich.

3 | 6. Do kiedy nalezy W mozliwie najszybszym czasie, jednak nie pézniej niz termin
przeprowadzi¢ dziatanie? | Uzgodniony z wiasciwym organem.
3. | 7. Czy wymagane jest poinformowanie pacjenta / Nie

uzytkownika nieprofesjonalnego o notatce
bezpieczenstwa?

3 | 8. Jesli tak, czy producent przekazat dodatkowe informacje odpowiednie dla pacjenta /
uzytkownika nieprofesjonalnego w pismie / informaciji z przeznaczeniem dla pacjenta
/ uzytkownika nieprofesjonalnego?

Nie dotyczy
4. Informacje ogolne
4. | 1. Typ notatki bezpieczenstwa (FSN) Uaktualnienie
4. | 2. W przypadku aktualizacji notatki: W styczniu 2018 r. wydano i przestano notatke
numer referencyjny i data nr PMFSNO0002; w grudniu 2019 r. wydano
poprzedniej notatki notatke nr PMFSNOO003; w listopadzie 2020 r.
bezpieczenstwa wydano notatke nr PMFSNO0004.
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3. W przypadku aktualizacji notatki nastepujgce kluczowe nowe informacje:

W notatce nr PMFSN0004 zwrdcono sie z prosbg do uzytkownikéw o potwierdzenie dalsze;j
eksploatacji wyrobu ze swiadomoscig zagrozen dotyczgcych braku alarmu (wersja 1.63) lub
mozliwosci wystgpienia fatszywych alarmow pozytywnych (wersja 1.70).

Europejska grupa robocza ds. nadzoru nad bezpieczenstwem uznata, ze wyroby obecnie
znajdujgce sie w obrocie nie spetniajg zasad bezpieczenstwa proceséw produkcyjnych
(bezpieczenstwa inherentnego), poniewaz poprzez dziatania zaproponowane w notatce nr
PMFSNO0004 zagrozenia nie sg ograniczane do minimum. Na podstawie tej decyzji firma IMI
podjeta decyzje o przystgpieniu do procedury dobrowolnego wycofania wyrobu.

4. Dodatkowe  wskazéwki  lub Nie
informacje juz oczekiwane w
kontynuac;ji notatki
bezpieczenstwa?

5. Jesli przewidywana kontynuacja notatki, czego majg dotyczy¢ oczekiwane
dodatkowe wskazowki:

Nie dotyczy

SN

6. Przewidywany harmonogram dla Nie dotyczy
kontynuaciji procedury notatki

7. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela podano na stronie 1 niniejszej notatki)

a. Nazwa firmy IMI Co., LTD

b. Adres 3-3-12 Ryutsu-danchi, Koshigaya-shi, Saitama,
Japonia

c. Adres internetowy firmy https://www.imimed.co.jp/

8. Odnosne wiadze (rejestracyjne) w Panstwa kraju zostaty poinformowane o tej notatce
skierowanej do klientow.

Firma IMI poinformowata odnosne wladze we wszystkich krajach, w ktorych uzytkowano
wyroby, o swojej decyzji dotyczgcej ich wycofania oraz o planowanych dziataniach firmy
zwigzanych z wycofaniem wyrobow w grudniu 2020 r.

B

9. Wykaz zatgcznikow/aneksow: Formularz odpowiedzi klienta

10. Imie i nazwisko / Podpis Kaoru Nihei

Dyrektor wykonawczy

ds. miedzynarodowego handlu i logistyki
IMI Co., LTD

Rozpowszechnianie notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w instytucji uzytkownika, ktére powinny
zosta¢ poinformowane, oraz wszystkim instytucjom, ktérym przekazano potencjalnie wadliwe
wyroby. (W stosownych przypadkach)

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki do innych instytuciji, ktérych dotyczy niniejsze
dziatanie. (W stosownych przypadkach)

Prosimy o zachowanie w pamieci niniejszej notatki i wynikajacych z niej dziatan przez
odpowiednio dtugi czas, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych.

W stosownych przypadkach prosimy zgtasza¢ wszelkie incydenty zwigzane z wyrobem
producentowi, dystrybutorowi Ilub lokalnemu przedstawicielowi oraz odnosnym wiadzom
krajowym, poniewaz umozliwia to przekazanie waznych informacji zwrotnych.*




