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Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane,

Osoba kontaktowa: Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
Promed S.A. Malgorzata Gierzy nska-Korycka T: +44 (0)118 9656 300 F: +44 (0)118 9656 356
Tel.: +48 605 308 452 info@intersurgical.com www.intersurgical.com

Faks: + 48 22 839 64 57
E-mail: Malgorzata.Korycka@promed.com.pl

POWIADOMIENIE O PILNYM WYCOFANIU

Wyroby:

Numery OPIS

referencyjne

(REF)

1898000 LACZNIK KOLANKOWY PODWOJNIE OBROTOWY 15M - PODWOJNY PORT
ZATRZASKOWY Z USZCZELNIENIEM - 22M/15F

3505000 ELASTYCZNA PRZESTRZEN MARTWA 22F - PODWOJNY PORT ZATRZASKOWY Z
USZCZELNIENIEM - 22M/15F, 170MM

3521000 PRZESTRZEN MARTWA SUPERSET 22F - PODWOJNY PORT ZATRZASKOWY Z
USZCZELNIENIEM - 22M/15F, 70MM-150MM

Numery partii (LOT):

1898000 2180156, 2180346, 2181793, 2190139, 2190292

3505000 2180863, 2180987, 2181682, 2182616, 2182766, 2183212, 2183450, 2190043, 2190378,
2190516, 2191005, 2191198, 2191286, 2191574

3521000 2180327, 2180366, 2180571, 2180860, 2181350, 2181359, 2181474, 2181503, 2181704,
2181825, 2182047, 2182119, 2182252, 2182852, 2183480, 2183518, 2183540, 2183729,
2190008, 2190211, 2190350, 2191410, 2191430

Producent: Intersurgical Ltd

Identyfikator FSCA: 226766 Data: 25.07.2019

Do wiadomo $ci: Osoby odpowiedzialne w zakresie bezpieczenstwa wyrobow medycznych

(MDSO)
Dystrybucja: Caly personel Kkliniczny oddziatéw intensywnej terapii, personel Kkliniczny
oddziatébw anestezjologicznych, kierownicy oddziatéw oraz uzytkownicy wyrobéw podanych
powyzej.

Typ dziatania: Usuniecie wszystkich produktow i numeréw partii wymienionych powyzej, aby
zapobiec ich mozliwemu uzyciu.

Opis problemu: Zgtoszono przypadek pekniecia portu fgcznika kolankowego, do ktérego
mocowany jest kapturek zatrzaskowy, ktére po osiggnieciu odpowiedniego rozmiaru moze stac
sie przyczyng utraty szczelnosci tgcznika. Procent wyrobow wykazujgcych pekniecia w danej
partii wynosi od 0% do okolo 10%. Pekniecia nie zostaly stwierdzone na etapie produkcji,
natomiast wystgpity na etapie magazynowania.

W najgorszym przypadku wyciek z pekniecia moze spowodowac, ze przepisana wentylacja nie
zostanie dostarczona pacjentowi. Jesli ten wyciek nie zostanie wykryty, moze to prowadzi¢ do
niedotlenienia i hiperkapnii u pacjenta, co miatoby szkodliwy wplyw na funkcje oddechowe
pacjenta i parametry zyciowe.
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Dziatania, ktére powinien podj gé uzytkownik:

Natychmiast poddaj kwarantannie wszystkie wymienione produkty i numery partii wymienione
powyzej i nie uzywaj tych wyrobdw. Skontaktuj sie z Intersurgical, korzystajgc z formularza
odpowiedzi, aby potwierdzi¢, ze zostaty one usuniete lokalnie lub zorganizuj odbiér wyrobdéw ze
zwrotem kosztéw. Jesli w magazynie nie ma urzadzen, ktérych dotyczy problem, potwierdz to za
pomocg formularza odpowiedzi.

Dziatania naprawcze podejmowane przez producenta In  tersurgical:

Zatrzymano produkcje podzespotow, dla ktérych stwierdzono problem, przy czym w celu
ograniczenia zaktocen dostaw do klientow, produkcja jest kontynuowana z uzyciem
podzespotow wytwarzanych w innym zaktadzie.

Rozpowszechnienie niniejszego powiadomienia:
Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w instytucji uzytkownika, ktére powinny
zosta¢ poinformowane oraz wszystkim instytucjom, ktérym przekazano potencjalnie wadliwe

wyroby.

Firma Intersurgical przeprasza za wszelkie niedogodnosci wynikle z tego powodu. W przypadku
jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z dystrybutorem lub lokalnym przedstawicielem firmy
Intersurgical.

Odpowiednie wiadze krajowe zostaty poinformowane o dziataniach korygujgcych dotyczacych
bezpieczenstwa.

Prosimy zachowaé¢ swiadomos¢ tego powiadomienia o wycofaniu produktu i wynikajgcego z
niego dziatania przez odpowiedni okres, aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatarh naprawczych.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana do wtasciwego organu
nadzorczego.

-

Ivan Seniut, Dyrektor Grupy ds. Jako $ci i Regulacji Prawnych, Intersurgical
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Osoba kontaktowa:
Promed S.A. Malgorzata Gierzy nska-Korycka
Tel.: +48 605 308 452

Faks: + 48 22 839 64 57
E-mail: Malgorzata.Korycka@promed.com.pl

POWIADOMIENIE O PILNYM WYCOFANIU

Formularz odpowiedzi

Wyroby:

Numery OPIS

referencyjne

(REF)

1898000 EACZNIK KOLANKOWY PODWOJINIE OBROTOWY 15M - PODWOJNY PORT
ZATRZASKOWY Z USZCZEITNIENIEM - 22M/15F

3505000 ELASTYCZNA PRZESTRZEN MARTWA 22F - PODWOJNY PORT ZATRZASKOWY Z
USZCZELNIENIEM - 22M/15F, 170MM

3521000 PRZESTRZEN MARTWA SUPERSET 22F - PODWOJNY PORT ZATRZASKOWY Z
USZCZELNIENIEM - 22M/15F, 70MM-150MM

Numery partii (LOT):

1898000 2180156, 2180346, 2181793, 2190139, 2190292

3505000 2180863, 2180987, 2181682, 2182616, 2182766, 2183212, 2183450, 2190043, 2190378,
2190516, 2191005, 2191198, 2191286, 2191574

3521000 2180327, 2180366, 2180571, 2180860, 2181350, 2181359, 2181474, 2181503, 2181704,
2181825, 2182047, 2182119, 2182252, 2182852, 2183480, 2183518, 2183540, 2183729,
2190008, 2190211, 2190350, 2191410, 2191430
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Producent: Intersurgical Ltd

Identyfikator FSCA: 226766 Data: 25.07.2019

Nazwa szpitala:

Adres szpitala:

Zaznaczy¢ jedng z opcji:
L] Nie posiadamy na stanie wyrobow objetych niniejszg notatkg bezpieczenstwa.

L] Objelismy nastepujgce pozostate wyroby na stanie kwarantanng celem zwrotu ze
zwrotem kosztéw (wypetni¢ sekcje ponizej i odesta¢ na adres kontaktowy podany

powyzej).

Potwierdzam objecie kwarantanng wyrobdw o nastepujgcych numerach partii.

llo$€ wyrobow
Numery referencyjne (REF) Numery partii (LOT) wg numeru partii (LOT)

[w razie potrzeby dodac kolejne
wiersze]

Formularz wypetniony i przestany przez:
NAZWISKO: ... Tel: o,
StanowisKo: ... E-mail: ...

Data: ..o



