Intersurgical Ltd.
Wersja 1: wrzesieh 2018

Nr ref. FSN: 385183A

Data: 01/12/2022

Pilna notatka bezpieczenstwa
NOWORODKI, CEWNIK TLENOWY Z ZAKRZYWIONYMI
KONCOWKAMI | DERNEM, Dt.. 2.1 M

PROSZE ZAUWAZYC’, ZE NINIEJSZA NOTATKA ZASTEPUJE
NOTATKE BEZPIECZENSTWA 385183 WYDANA DNIA 23/11/2022

Do wiadomosci*: Caty personel kliniczny, menedzerowie i uzytkownicy powyzszych produktéw

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, adres e-mail, telefon,
adres itd.) *

Promed S.A.
Ul. Dziatkowa 56
02 — 234 Warszawa

Email: incydenty@promed.com.pl

Tel. (+48 22) 222 26 01

Fax: (+48 22) 839 81 85

This could be a distributor or local branch of the manufacturer. To be added at the appropriate
stage in the different local languages



mailto:incydenty@promed.com.pl
tel:839%2081%2085

Intersurgical Ltd.
Wersja 1: wrzesieh 2018

Nr ref. FSN: 385183A

Pilna notatka bezpieczenstwa (FSN)
NOWORODKI, CEWNIK TLENOWY Z ZAKRZYWIONYMI
KONCOWKAMI | DERNEM, Dt. 2.1 M
Zaqrozenia przedstawione w niniejszej pilnej notatce
bezpieczenstwa

1. Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy notatka *

1. 1. Typ(-y) wyrobu *

Podstawowa kaniula tlenowa donosowa

1. 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)

NEONATOLOGIA, CEWNIK TLENOWY Z ZAKRZYWIONYMI
KONCOWKAMI | DERNEM, Dt. 2.1 M

1. 3. Numer identyfikacyjny wyrobu (kod UDI-DI)
Nie dotyczy
1. 4. Podstawowe zastosowanie kliniczne wyrobu(-ow) *
Dostarczyc tlen do nosa pacjenta
1. 5. Model / Numer(-y) katalogowy(-e) / Numer(-y) czesci wyrobu *
1164000
1. 6. Wersje oprogramowania
Nie dotyczy
1. 7. Zakres numerow serii lub partii wyrobow objetych niniejszg notatkg

32101838 32103910 32104363 32105886 32107401 32107969 32108492 32108661 32113543
32114272 32115031 32115516 32116417 32117131 32118980 32121015 32121426 32122791
32200213 32201328 32203136 32204165 32205503 32205602 32207055 32208628 32209416
32210009 32210465 32210778 32211422 32213464 32214035 32214784 32215283 32215951
32217487 32218056

1. 8. Powigzane wyroby

Nie dotyczy

2 Powdd podjecia dziatania korygujgcego dotyczacego
bezpieczenstwa (FSCA) *

2. 1. Opis problemu dotyczacego wyrobu *

Otrzymalismy zgtoszenia dotyczgce odigczenia rurki od kaniuli nosowej podczas
uzywania naszej neonatologicznej kaniuli donosowej z zakrzywionymi koncéwkami i
drenem. Rysunek A ponizej przedstawia prawidtowg konfiguracje, a rysunek B
przedstawia zgtoszone rozigczenie.

Celem tego dokumentu FSN jest poinformowanie, ze firma Intersurgical dobrowolnie
publikuje zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa stosowania neonatologicznej
kaniuli donosowej z zakrzywionymi koncowkami i drenem. Niniejsza uwaga dotyczaca
bezpieczenstwa dotyczy wszystkich dystrybuowanych produktéw o numerach partii
wskazanych powyzej.
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2 2. Zagrozenia wymagajgce dziatan korygujgcych dotyczgcych bezpieczenstwa
(FSCA)*

Jesli przewdd tlenowy, ktory jest podigczony do czesci nosowej urzadzenia, zostanie
odtgczony (patrz rysunek B powyzej), tlen nie bedzie dostarczany pacjentowi. Istnieje
ryzyko desaturacji/hipoksemii tlenowej, co moze spowodowac incydenty zagrazajgce
zyciu. Przestrzeganie instrukcji uzytkowania dotgczonej do urzgdzenia zminimalizuje
ryzyko wynikajgce ze zgtoszonego problemu i pomoze zidentyfikowac¢ produkty,
ktérych dotyczy problem.

2. 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu
1:1,000,000 - 1:10,000
2. 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéw

Istnieje mozliwosé powaznego wptywu na zdrowie pacjenta, jednak oceniono, ze
wystgpienie tego jest mato prawdopodobne/rzadkie.

2. 5. Dodatkowe informacje pozwalajgce na kategoryzacje problemu
Patrz punkt 2.3 powyzej
2. 6. Tio problemu

Otrzymalismy zgtoszenia z dwoch szpitali o odfgczeniu rurki od kaniuli nosowej
podczas uzywania jej u pacjentow. Uwazamy, Ze jest to spowodowane wadag
produkcyjng i nadal badamy problem, aby zidentyfikowa¢ pierwotng przyczyne.

2. 7. Dodatkowe informacije istotne dla FSDA

Nie dotyczy
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3. Typ dziatania w celu ograniczenia ryzyka *

3. | 1. Dziatania wymagane od uzytkownika *

Identyfikacja wyrobu Kwarantanna wyrobu Zwrot wyrobu [ Zniszczenie wyrobu
L1 Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu

[] Postepowanie zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi leczenia pacjenta

Zwrbcenie uwagi na zmiane/wzmocnienie instrukcji uzycia (IFU)

U1 Inne U] Brak

Prosze zidentyfikowaé i nie uzywaé wszystkich wadliwych wyrobéw z numerami
seryjnymi wymienionymi powyzej. Prosze wypeti¢ formularz i potwierdzi¢, ze wyroby
zostaty zutylizowane lub zwrocone do Dystrybutora. Jezeli nie posiadacie Panstwo
wyrobéw objetych niniejszg Notatkg Bezpieczehstwa prosze o potwierdzenie tego faktu
w Formularzu.

Réwnoczesnie prosimy o informowanie Intersurgical o wystgpieniu jakichkolwiek
zdarzen niepozadanych zwigzanych z wyrobem.

UWAGA:
Wyroby moggce by¢ objete niniejszg notatkg powinny zosta¢ wycofane z uzycia jak tyko
dostepne bedg zamienniki lub wyroby z partii nie objetych niniejszg notatka.

DostarczyliSmy wazne fragmenty z instrukcji uzycia (IFU), aby pomdc zminimalizowac
konkretne ryzyko odtgczenia podczas uzytkowania produktow, ktérych dotyczy problem,
patrz ponizej.

KONTROLA PRZED UZYCIEM
Upewnij sie, ze wszystkie elementy sg nieuszkodzone i dobrze zamocowane.

KONTROLA W TRAKCIE UZYTKOWANIA
Z tym urzgdzeniem nalezy stosowa¢ monitorowanie pacjenta (Sa02).
Upewnij sie, ze kaniule nosowe pozostajg w nozdrzach.

Uwaga:

1. Do uzytku wylgcznie przez odpowiednio przeszkolony personel.

2. Upewnij sie, ze przeszkolony personel zapoznat sie z trescig niniejszej instrukciji.
3. Zawsze przeprowadzaj kontrole przed uzyciem.

3. | 2. Do kiedy nalezy Niezwtocznie po otrzymaniu tego FSN, do momentu, w
przeprowadzi¢ dziatanie? | ktérym nie bedzie juz zadnych wyrobdéw objetych akcja
wymieniong w tym FSN.
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Nalezy zwréci¢ szczegolng uwage na: Nie dotyczy

Czy zalecana jest obserwacja pacjentow lub przeglad poprzednich wynikow
pacjentow?

Nie

Nie dotyczy

3. | 4.

(Jesli tak, zatgczony formularz okreslajacy termin zwrotu)

Czy wymagana jest odpowiedz klienta?* Tak

3. | 5.

Dziatania podejmowane przez producenta

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

Uzytkownikom zaleca sie przestrzeganie instrukcji uzytkowania dotgczonej do
produktu, jezeli konieczne jest jego uzycie z powodu braku zamiennikéw.

Do kiedy nalezy Miesigc od otrzymania FSN
przeprowadzi¢ dziatanie?

Czy wymagane jest przekazanie numeru FSN Tak
pacjentowi/uzytkownikowi niezawodowemu?

Jesdli tak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjenta/niezawodowego uzytkownika w liscie/arkuszu informacyjnym dla
pacjenta/niezawodowego uzytkownika?

Nie
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4. Informacje ogdlne *

4. | 1. Typ notatki bezpieczehstwa Zmiana FSN
(FSN)*
4. | 2. W przypadku aktualizacji notatki: Zastepuje FSN Ref: 385183
numer referencyjny i data
poprzedniej notatki
bezpieczenstwa
4. | 3. W przypadku aktualizacji notatki nastepujgce kluczowe nowe informacje:
Poprzednie FSN Ref: 385183 zostata zastgpiona przez niniejszg FSN 385183A.
4. | 4. Dalsze porady lub informacje, Nie
ktérych oczekuje sie juz w
ramach dalszych dziatan FSN?*
5. Jesli przewidywana kontynuacja notatki, czego majg dotyczyC oczekiwane
4 dodatkowe wskazdwki::
Nie dotyczy
6. Przewidywany harmonogram Nie dotyczy
4 dziatan kontrolnych FSN
4. | 7. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela podano na stronie 1 niniejszej notatki)
a. Nazwa firmy Intersurgical Ltd.
b. Adres Crane House, Molly Millars Lane,
Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ
c. Adres internetowy firmy https://www.intersurgical.com/
4. | 8. Wiasciwy organ (regulacyjny) w Twoim kraju zostat poinformowany o tym
komunikacie skierowanym do klientow.*
4. | 9. Wykaz zatgcznikéw/dodatki: Formularz odpowiedzi klienta
4. | 10. Imie i nazwisko/podpis Ivan Seniut, Dyrektor Grupy ds. Jakosci i

Regulaciji, Intersurgical

-

Rozpowszechnianie notatki bezpieczenstwa

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

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

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

W stosownych przypadkach prosimy zgtaszaé wszelkie incydenty zwigzane z wyrobem
producentowi, dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi oraz odnosnym wtadzom
krajowym, poniewaz umozliwia to przekazanie waznych informacji zwrotnych.*

Uwaga: Pola oznaczone * sg uwazane za niezbedne dla wszystkich numeréw FSN. Inne s3 opcjonaine.
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Formularz odpowiedzi klienta

PROSZE ZAUWAZYC, ZE NINIEJSZA NOTATKA ZASTEPUJE NOTATKE

BEZPIECZENSTWA 385183 WYDANA DNIA 23/11/2022

1. Informacja dotyczaca Notatki bezpieczenstwa (FSN)

Nr referencyjny FSN*

385183A

Data FSN *

01/12/2022

Produkt/ Nazwa wyrobu*

Neonatologiczna kaniula donosowa z
zakrzywionymi kohcowkami i drenem, 2,1 m

Kod(y) produktu

1164000

Numer(y) partii/serii

32101838 32103910 32104363 32105886
32107401 32107969 32108492 32108661
32113543 32114272 32115031 32115516
32116417 32117131 32118980 32121015
32121426 32122791 32200213 32201328
32203136 32204165 32205503 32205602
32207055 32208628 32209416 32210009
32210465 32210778 32211422 32213464
32214035 32214784 32215283 32215951
32217487 32218056

2. Dane klienta

Nazwa jednostki opieki zdrowotnej*

Adres jednostki*

Dziat/Oddziat

Adres wysyiki, jesli inny niz powyzej

Imie i nazwisko osoby kontaktowej*

Tytut lub funkcja

Nr telefonu*

Adres email*

3. Dziatania Klienta podejmowane w imieniu Zaktadu Opieki Zdrowotnej

D Potwierdzam otrzymanie Wypetnia klient lub wpisuje “nie dotyczy”

Notatki bezpieczenstwa
oraz to, ze przeczytatem i
zrozumiatem jego tresc.

D Wykonatem wszystkie
czynnosci wymagane w
FSN.

Wypetnia klient lub wpisuje “nie dotyczy”

D Informacje i wymagane

dziatania zostaty podane
do wiadomosci
wszystkich odpowiednich
uzytkownikéw i
wykonane.

Wypetnia klient lub wpisuje “nie dotyczy”

D Zwrécitem wyroby, llosc:

Numer(y) partii/serii Data zwrotu (DD/MM/RR):

Stronalz3
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ktérych dotyczy problem - llosé: Numer(y) partii/serii Data zwrotu (DD/MM/RR):
podaj liczbe zwroconych
wyrobéw i date zwrotu.

Nie dotyczy | Uwagi:

D Zniszczytem wyroby, llos¢: Numer(y) partii/serii:
ktérych dotyczy problem -

podaj liczbe zwrdconych

wyrobdw i date zwrotu.

llos¢: Numer(y) partii/serii:

Nie dotyczy | Uwagi:

Inne dziatanie (opisac):

O

D Nie posiadam wyroboéw, Woypetnia klient lub wpisuje “nie dotyczy”
ktérych dotyczy notatka

bezpieczenstwa

D Mam pytanie prosze o Wproyve}d;ié Qane koptaktowe klienta, o ile roznig sig¢ od podanych

kontakt powyzej, i zwigzty opis problemu

(np. potrzeba wymiany

produktu).

Imie | nazwisko drukowanymi

literami*

Podpis*

Data*

4. Zwrot potwierdzenia do nadawcy

E-mail incydenty@promed.com.pl
Infolinia dziatu obstugi klienta Nie dotyczy
Adres pocztowy Promed S.A.

Ul. Dziatkowa 56
02-234 Warszawa

Strona internetowa Nie dotyczy

Faks (+48 22) 839 81 85
Ostateczny termin ztozenia formularza odpowiedzi 03/01/2023
klienta*

Pola obowigzkowe oznaczono gwiazdkg *

Szczegodlnie istotne, aby Panstwa jednostka podjeta dziatania wymienione w notatce
bezpieczenstwa oraz potwierdzita odbior niniejszej notatki bezpieczenstwa.

Odpowiedz Panstwa jednostki stanowi dowéd wymagany do monitorowania postepu
prowadzonych dziatan korygujgcych.

Strona2z3
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