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Nazwa _ Szpital / Dystrybutor
Dziat

Adres zamieszkania

Numer referencyjny: FSCA-22.191

20 wrzesnia 2022

WSKAZOWKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
* DRENOFAST

DO WIADOMOSCI:

WSZYSTKICH KLIENTOW, KTORZY OTRZYMALI CO NAJMNIEJ JEDEN Z PRODUKTOW O NUMERACH
REFERENCYJNYCH: 0028470 oraz 0028480.

0028470 Drenofast butelka niskoprézniowa 400 ml (min. 330 mmHg)

0028480 Drenofast zapasowa butelka niskoprdzniowa 400 ml (min. 330 mmHg)

PRZEZNACZENIE DRENOFAST

Drenofast to system drenujgcy Redon z wbudowang proznig zaprojektowany do skutecznego i ciggtego
odprowadzania wysieku z rany pooperacyjnej w celu utatwienia procesu gojenia i unikniecia powiktan, stymulacji
tworzenia ziarniny i proliferacji komadrek, zmniejszenia obcigzenia bakteryjnego i przyspieszenia skurczu krawedzi

rany.
OPIS PROBLEMU

Niedawno zostaliSmy poinformowani przez ANSM (Agence Nationale de Sécurité du Médicament) o incydencie,
ktéry miat miejsce w szpitalu podczas uzywania niskoprézniowego urzgdzenia bazowego Drenofast 400 ml (min.
330 mm Hg). Incydent wystgpit z powodu braku aspiracji przez urzadzenie. Urzgdzenie zaaspirowato 220 cm3
wysieku i w tym momencie stracito proznie. Pacjent prezentowat nastepujgce objawy : gorgczke i hemiplegie

lewostronng z powodu obecnosci znacznego krwiaka.

Produkt dziatat prawidtowo, zgodnie ze specyfikacjg techniczng, poniewaz maksymalna pojemnos¢ butelki 400 ml

przy niskim podci$nieniu 330 mm Hg to okoto potowa jego objetosci (200-300 ml)




POTENCJALNE RYZYKO | POSTEPOWANIE

Chociaz instrukcja obstugi urzadzenia wspomina o $rodkach ostroznosci, ktére nalezy wzigé pod uwage podczas
korzystania z urzadzenia, tj. regularne sprawdzanie poprawnosci dziatania systemu, czy wymiana butelki, gdy
mieszek wskazuje, ze w Srodku nie pozostata préznia, nie branie pod uwage przeciwwskazan, Srodkéw ostroznosci
i zalecen zawartych w instrukcji uzytkowania moze powaznie zaszkodzi¢ zdrowiu pacjenta, powodujgc u pacjenta
krwiaki lub infekcje, ktére mogg wymagac dalszej interwencji chirurgicznej z powodu nieprawidtowego dziatania

urzgdzenia lub braku drenazu po zakoniczeniu prdzni.

System drenujgcy powinien by¢ zawsze uzywany zgodnie z jego przeznaczeniem i nalezy postepowac zgodnie
z okreslonymi instrukcjami uzytkowania, za kazdym razem biorgc pod uwage wszystkie przeciwwskazania, Srodki

ostroznosci, informacje i zalecenia dostarczone przez producenta.

Dla DRENOFAST dostepne sg dwa poziomy podcisnienia, 650 mmHg (mieszek zielony) i 330 mmHg (mieszek
pomaranczowy), z réznymi pojemnosciami napetniania. Nalezy wzig¢ pod uwage rodzaj stosowanej prézni

podczas regularnego sprawdzania systemu.

Instrukcja obstugi zostata zaktualizowana poprzez dodanie informacji o maksymalnej wydajnosci ssania zgodnie

z istniejgcy proznia.

Karta techniczna zostata zaktualizowana zgodnie z tymi dodatkowymi informacjami.

Pojemno$¢ napetniania butelki wysokoprézniowe] (zielony mieszek) min. 200/400/600/ml zgodnie

z referencja
Pojemnos¢ napetniania butelki niskoprozniowej (pomarariczowa mieszek) 400 ml: 200-300

Maksymalna strata na koniec okresu uzytkowania: 20%

POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRACY

Prosimy o przekazanie tej informacji wraz z towarzyszacg nowa instrukcjg uzytkowania kazdej osobie w Panstwa
organizacji, ktora powinna by¢ tego Swiadoma, oraz kazdej innej organizacji, do ktérej mogg by¢ dystrybuowane

wszelkie powigzane produkty.
Wtasciwy organ krajowy zostat poinformowany o niniejszej ,,Informacji dotyczgcej bezpieczenstwa w terenie”.
Nowa wersja uzytkowania zostanie przekazana, gdy tylko bedzie ona dostepna.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta sytuacja mogta spowodowac. Jesli nasung sie jakiekolwiek

pytania dotyczace tego listu, prosimy o kontakt sie z przedstawicielem Iberhospitex S.A.

Z powazaniem,

Montserrat Gambus
Odpowiedzialny technik
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Oswiadczenie o zapoznaniu sie z trescig informaciji

WSKAZOWKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA UZYTKOWANIA

DRENOFAST — Drenaz ran.
System odprowadzajgcy wysiek z ran pooperacyjnych Redon z wbudowang prdznia.

Numer referencyjny: FSN-22.191

Niniejsze oswiadczenie o zapoznaniu sie z trescig informacji o bezpieczenstwie uzytkowania potwierdza,
ze informacje zawarte w zawiadomieniu o bezpieczenstwie nr FSN-22.191 z dnia 20 wrzesnia 2022 r.
sg zrozumiate i udostepnione catemu personelowi medycznemu w niniejszym osrodku zdrowia oraz dowolnej

organizacji, ktorej powigzane produkty mogty zostac rozprowadzone.

Otrzymatem, przeczytatem i zrozumiatem zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa zwigzane z DRENOFAST.

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej oswiadczenie:
SEANOWISKO: ot
TelefON: i s

ML i e

Data:
Podpis:

Pieczec:

Wypetnione i podpisane oswiadczenie nalezy wystac¢ na adres: mgambus@iht.es



