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PILNE: DZIAtANIA KORYGUJACE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa urzgdzen medycznych

Chateaubriant, 27 maja 2022 r.

UWAGA: Farmaceuta/kierownik ds. ryzyka odpowiedzialny za nadzér nad urzgdzeniami medycznymi i dziat
biomedyczny/inzynieryjny

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA ruchomego ztacza typu L do wktadki
Medline MED-SOFT

Numer referencyjny Medline: FSCA-22/05 (rozszerzenie do FSN-21/15)
Numer referencyjny Nie dotyczy

Ministerstwa Zdrowia:
Opis produktu:

Rodzaj dziatania:

Kody produktow:

Ruchome ztacze typu L do wktadki Medline MED-SOFT
Dziatania korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa
Patrz tabela 1 ponizej

Tabela 1: Kody produktdw i numery partii, ktdrych dotyczy niniejsze dziatania korygujace dotyczace
bezpieczenstwa FSCA-22/05 (dodatkowe numery partii zaznaczone w ponizszej tabeli jako niebieskie).

Kody produktu Numer partii wktadki MED-SOFT Kody produktu Numer partii wktadki MED-SOFT
DYNDSCL1000 670210802 do 670210805 OR53926 670210727 f:io 670210818

670210903 do 670211102 670211029 670211109

670210714 do 670210805 670210715 do 670210811
DYNDSCL1500 670210819 do 670210828 DYNDSCL3000 670210830

670210909 do 670211025 670210918 do 670211108
OR1910PG 670210729 do 670210924 OR53929 670210813 do 670211025 i 670211027
OR1920PG 670210717 do 670211029 OR54916 670210802
OR1930 670210802 do 670210825 OR916K 670210809 do 670211020

670210724 do 670210809
OR1930PG 670210819 do 670210827 OR939K 670210727

670210908 670210914 do 670211014

670210920 do 670211112
OR53916 670210727 i 670210813 do 670211101 OR926K 670210718 do 670211014 i 670211116
OR929K 670210802 do 670211014 i 670211116 OR936K 670210825 do 670211022
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Drogi Kliencie!

Niniejszy list ma na celu poinformowanie, ze firma Medline rozpoczeta dziatania korygujgce dotyczace
bezpieczenstwa (FSCA) w zakresie ruchomego ztacza typu L systemu do odsysania Medline MED-SOFT.

POWOD FSCA:

Dostawca wktadek MED-SOFT zidentyfikowat pieé¢ dodatkowych partii, ktére zawieraty wadliwe ruchome ztacza
typu L, ktérych dotyczy komunikat FSN-21/15 wydany przez Medline w grudniu 2021 r. (zaznaczone na niebiesko
w tabeli 1).

Przyczyng problemu jest profil, ktére dotyczy tylko gniazda numer 1. W zwigzku z tym ruchome ztgcze typu L o
numerze 1 moze zostac catkowicie lub czesciowo zablokowane w rogu kolanka, co moze mie¢ wptyw na ssanie.
Patrz rys. 1 ponizej.

Chociaz nie zgtoszono zadnych powaznych incydentéw, firma Medline zidentyfikowata potencjalne ryzyko
nieprawidtowego dziatania wktadki MED-SOFT zwigzane z ruchomym ztgczem typu L, ktdre jest wstepnie
podtaczone do portu wktadki pacjenta.

POTENCJALNE ZAGROZENIA:
Ruchome ztgcza typu L o numerze 1 mogg uniemozliwi¢ wktadce MED-SOFT wykonanie operacji odsysania.

Rysunek 1: Opisane ruchome ztgcze typu L numer 1

Nalezy zwrdci¢ uwage na wskazowki dotyczgce uzytkowania przedstawione na rysunku 2. Po zainstalowaniu
wktadki nalezy systematycznie sprawdzac jej prawidtowe dziatanie, testujgc ssanie (patrz instrukcja H).

Directions for set up and use

A, Remove liner from its packaging and then pull the liner down in order to extend and straighten out.

B. Insert proper sized soft liner into the coinciding sized hard outer reusable canister. Connect tubing from the suction regulator (or other vacuum
source) to the port underneath the canister bracket.

C. Press down on the liner lid in erder to make sure that you have securely sealed the liner and outer canister.

D. Attach red tubing from vacuum source to the Vacuum Port (1) on the soft liner lid.

E. Securely cap off Tandem Port (3) and Accessory Port (4),

F. Attach patient tubing to the Patient Port (2) on the soft liner lid.

G. Confirm all unused ports are securely capped off prior to initiating suction

H. Ensure that the vacuum has been created and the soft liner is fully inflated.

I The system is ready for use

Rysunek 2: Instrukcja uzytkowania systemu MED-SOFT
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Firma Medline okreslita i wdrozyta $srodki naprawcze w celu usuniecia wady oraz wzmocnienia kontroli w

DZIALANIA NAPRAWCZE:

procesie produkcji, aby zapobiec przysztym wadom produktow.

Wszystkie nowe dostawy wktadek odsysajgcych MED-SOFT dla klientow Medline zawierajg zgodne z przepisami,
ruchome ztgcza typu L.

WYMAGANE DZIAtANIA:
KROK 1: Prosimy o zwrdcenie uwagi na dziatania korygujgce dotyczgce bezpieczeristwa i poinformowanie o nich

wszystkich uzytkownikdow w swoim osrodku.

KROK 2: Jesli w magazynie znajdujg sie kody produktdéw i numery partii z tabeli 1, nalezy sprawdzi¢ numer na
ruchomym ztgczu typu L (jak na rysunku 1) i wykona¢ nastepujgce czynnosci:
e Jesli na ruchomym ztaczu typu L znajduje sie cyfra ,,1”, nalezy je usunac¢ i zastgpi¢ nowym
ruchomym ztgczem typu L dostarczonym przez firme Medline, a produkt bedzie dziatat zgodnie
z przeznaczeniem.
e Jesli ruchome ztgcze typu L ma numer inny niz ,,1”, nie trzeba podejmowac zadnych dziatan.

Firma Medline dostarczy niezbedng ilos¢ wymiennych ruchomych ztgczy typu L. llos¢ ta uwzglednia potencjalny
wskaznik wadliwosci ruchomych ztgczy typu L z gniazda nr 1 dostarczonych do osrodka.

KROK 3: Prosimy o wypetnienie formularza potwierdzenia odbioru i jak najszybsze odestanie go pocztg
elektroniczng nie pdzniej niz do 3 czerwca 2022 r.

Dziekujemy za wspétprace i przepraszamy za zaistniate niedogodnosci. Wtasciwe organy zostaty poinformowane
o dziataniach korygujgcych dotyczacych bezpieczenstwa. Prosimy przejs¢ na nastepng strone, aby potwierdzié
otrzymanie niniejszego zawiadomienia.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt na adres e-mail podany ponizej.

Z powazaniem,

Kenneth Smith
Sr. Manager, Regulatory Affairs, Medline Europe

Niniejsza pilna informacja dotyczgca bezpieczeristwa jest skierowana wytqcznie do osrodkow, ktore otrzymaty
dane produkty.
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Prosimy o przestanie potwierdzenia otrzymania wiadomosci na nastepujgcy adres
e-mail:
gmb-eu-fsn-fsca-chbt@medline.com

Numer referencyjny Medline: FSCA-22/05

Prosimy o wypetnienie formularza potwierdzenia i jak najszybsze odestanie go pocztg elektroniczng nie péiniej
niz do 3 czerwca 2022 r.

Tabela 1: Kody produktdw i numery partii, ktdrych dotyczy niniejsze dziatania korygujgce dotyczace
bezpieczenstwa FSCA-22/05 (dodatkowe numery partii zaznaczone w ponizszej tabeli jako niebieskie).

Kody produktu Numer partii wktadki MED-SOFT
670210802 do 670210805
DYNDSCL1000
670210903 do 670211102
670210714 do 670210805
DYNDSCL1500 670210819 do 670210828
670210909 do 670211025
OR1910PG 670210729 do 670210924
OR1920PG 670210717 do 670211029
OR1930 670210802 do 670210825
670210724 do 670210809
670210819 do 670210827
OR1930PG
670210908
670210920 do 670211112
OR53916 670210727 i 670210813 do 670211101
OR929K 670210802 do 670211014 i 670211116
670210727 do 670210818
OR53926 .
670211029 i 670211109
670210715 do 670210811
DYNDSCL3000 670210830
670210918 do 670211108
OR53929 670210813 do 670211025 i 670211027
OR54916 670210802
OR916K 670210809 do 670211020
670210727
OR939K
670210914 do 670211014
OR926K 670210718 do 670211014 i 670211116
OR936K 670210825 do 670211022
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Wypetniajac i podpisujgc ten dokument, potwierdzam, ze przeczytatem i zrozumiatem przedstawione instrukcje
oraz ze wyrzucitem wszystkie ztgcza typu L z numerem 1. Potwierdzam otrzymanie FSCA-22/05 poprzez
podpisanie dokumentu i odestanie go do firmy Medline. Zgadzam sie réwniez rozpowszechniaé i przekazywac te
wazne informacje w moim osrodku, zgodnie z wymaganiami.

Jesli rozprowadzasz opisany produkt do innych placowek lub dziatéw w swojej instytucji, przekaz im kopie tej
informacji.

Jesdli jeste$ posrednikiem, hurtownikiem, dystrybutorem/sprzedawcg, ktory rozprowadzit wadliwe produkty do
innych placowek: zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745, artykut 14, czesc 4,
prosimy o rozpowszechnienie niniejszego powiadomienia wséréd swoich klientédw i dostarczenie firmie Medline
potwierdzenia o poinformowaniu klientdéw wypetniajgc ponizsze informacje i odsytajac je do firmy Medline na
adres podany powyzej:

Data:
Imie i nazwisko:

Stanowisko:

Osrodek lub podmiot gospodarczy:
Adres:

Miejscowosc:

Nr konta:

Telefon:

Adres e-mail:

Podpis:
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