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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA

DOTYCZACA WYROBU MEDYCZNEGO
Insuflatory brzuszne 50L

Data: 31 stycznia 2017 r.
DW: Uzytkownicy insuflatoréw brzusznych ConMed GS2000 i S&N 500

Niniejszg notatke bezpieczerstwa wystano w celu powiadomienia, ze firma Northgate
Technologies Inc. przeprowadza zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczace bezpieczenstwa
okreslonych insuflatoréw brzusznych 50L wyprodukowanych przez firme Northgate. Otrzymuja
Panistwo niniejszg notatke, poniewaz zidentyfikowano Panstwa jako klienta posiadajgcego co
najmniej jeden insuflator objety dziataniami korekcyjnymi.

Szczegoty wyrobu, ktdrego dotyczy notatka:

Nazwa wyrobu, Numer Numer seryjny | Data produkcji/ Liczba
unikatowy identyfikator wyrobu/numer dystrybucji

wyrobu (jesli ma katalogowy

zastosowanie)

ConMed GS2000 GS2000 #90438DZD 04/2015 1
ConMed GS2000 GS2000 #91120CAD 03/2016 1
S&N 500 72203994 #91544IAC 09/2016 1

Opis problemu: Celem wdrozenia niniejszych zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa jest ryzyko wytworzenia zbyt wysokiego cisnienia w ciele pacjenta bez
wczesniejszych wizualnych lub dZzwiekowych oznak usterki. Poinformowano nas o jednym (1)
zdarzeniu niepozgdanym tego typu — wyréb spowodowat wytworzenie w ciele poddawanego
zabiegowi pacjenta zbyt wysokie cisnienie.

Ryzyko odniesienia obrazen ciata dotyczy wytgcznie do pacjenta. Stosowanie wyrobu nie
stwarza zadnego ryzyka dla zdrowia pracownika opieki zdrowotnej.

W okreslonych warunkach wyrdb moze wytworzy¢ zbyt wysokie cisnienie (jest to stan
przejsciowy i odwracalny) wymagajgce interwencji personelu medycznego.
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Sposdb rozpoznawania potencjalnej usterki: W przypadku usterki wyrobu lekarz
przeprowadzajacy zabieg, osoby asystujgce lub anestezjolog zauwazg zbytnie rozdecie
otrzewnej lub trudnosci pacjenta z oddychaniem.

Dziatania, ktére nalezy podjac¢:
Nalezy podjac¢ nastepujgce dziatania:

e Sprawdzi¢ rejestry i okresli¢ lokalizacje wyrobdw, ktorych dotyczy zgtoszenie.
e Zaprzestac dystrybucji lub uzytkowania takich wyrobdw.

e \Wszystkie wyroby objete niniejszym zgtoszeniem nalezy przesta¢ na adres
Northgate Technologies Inc., 1591 Scottsdale Court, Elgin, IL 60123.

0 Wyroby mozna odesta¢, korzystajgc z nastepujacego numeru klienta UPS:
61951X. Mogg Panstwo réwniez skontaktowad sie z nami w celu zorganizowania
przez nas odbioru wadliwego wyrobu (lub wyrobdw).

Dodatkowo jesli niniejsze wyroby zostaty przekazane do dalszej dystrybucji, prosimy

o zidentyfikowanie Panstwa klientow oraz ich natychmiastowe powiadomienie o niniejszych
zewnetrznych dziataniach korygujgcych dotyczqcych bezpieczenstwa. Zalecamy dotaczenie do
powiadomienia kopii niniejszej notatki bezpieczenstwa.

Informacje o produkgji i dystrybucji:

Po otrzymaniu wyrobow objetych zgtoszeniem firma Northgate Technologies Inc. przeprowadzi
aktualizacje systemu w celu usuniecia usterki.

W przypadku pytan prosimy o kontakt:
Bobbi Sharp

Northgate Technologies Inc.

1591 Scottsdale Court

Elgin, IL

Tel.: (224) 856-2253

E-mail: bsharp@northgate-tech.com.

Firma Northgate Technologies Inc. doktada wszelkich staran, by dostarczac bezpieczne
i wydajne wyroby wysokiej jakosci. Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci
wynikajgce z wdrozenia opisanych w notatce dziatan.
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Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana wtasciwemu organowi
nadzorujgcemu.

Z powazaniem,

Bobbi Sharp
Menedzer ds. zgodnosci prawnej
Northgate Technologies Inc.
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