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Uwaga Dotyczaca Bezpieczenstwa (wersja 2)
Maski do Resuscytacji i Znieczulenia
FSN: 2022-001
FSCA: 2022-001
24 maja 2022,

Drogi Kliencie,

Nazwa produktu, ktérego dotyczy problem :

Terapeutyczny sprzet oddechowy, w tym niesterylne produkty do oddychania jednorazowego i
wielokrotnego uzytku (maski)

Nazwa handlowa :

Maski do resuscytacji i znieczulenia

Producent :
O-Two Medical Technologies Inc.

SRN:

Lokalny dystrybutor :
GCE - Sprzet do kontroli gazu
Zizkova 381, 583 01 Chotébof, Czechy

Informacje o urzadzeniach, ktorych dotyczy problem

Typy urzadzen
Maski na twarz do resuscytacji i znieczulenia sktadajg sie z jednorazowych, przezroczystych masek z PVC.
Urzadzenie klasy lla.

Podstawowy cel kliniczny wyrobu(éw)

Resuscytacja i anestezja Maski na twarz sg przeznaczone do stosowania z automatycznym
respiratorem/recznym resuscytatorem lub aparatem do znieczulania w celu zapewnienia uszczelnienia
twarzy, ktdre zakrywa usta i nos podczas resuscytacji lub znieczulenia.

Model urzadzenia/katalog/numer(y) czesci
02FM4999-CS, 02FM500-CS i 02FM5001-CS
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Powdd podjecia dziatarn naprawczych dotyczacych bezpieczeristwa (FSCA)

Opis problemu z produktem

Istnieje rozbiezno$é w informacjach miedzy zewnetrzng etykietg a instrukcjg obstugi maski twarzowej O-
two do resuscytacji i znieczulenia 02FM4999-CS o numerach serii 190604 i 191102. Zewnetrzna etykieta
pudetka informuje, ze produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku; jednak IFU
wskazuje, ze produkt moze by¢ sterylizowany zimng metodg chemiczng po kazdym uzyciu.

Ze wzgledu na braki w naszym procesie znakowania, IFU pozostata bez zmian. Instrukcja obstugi zostata
zaktualizowana, ale nie wdrozona, a informacje o urzadzeniu jednorazowego uzytku nie zostaty
przekazane klientom.

Zagrozenie powodujgce powstanie FSCA

Produkt byt sprzedawany jako urzadzenie wielokrotnego uzytku przez ponad dwadziescia lat i nigdy nie
miat zadnych skarg dotyczacych bezpieczenstwa lub wydajnosci; dlatego nie zidentyfikowali$my
dodatkowego zagrozenia (zagrozen). Decyzja o przejsciu z wyrobu wielokrotnego uzytku na wyréb
jednorazowego zostata podjeta z powoddw komercyjnych i nie wptyneta na skutecznos¢ kliniczng wyrobu.

Jednak, aby rozwigza¢ problem btednego oznakowania i unikng¢ nieporozumien dotyczacych informacji
zawartych w opakowaniu zewnetrznym i instrukcji obstugi, firma O-Two postanowita zastgpic
nieprawidtowg instrukcje obstugi poprawiong instrukcjg obstugi, inicjujgc dziatania naprawcze dotyczace
bezpieczenstwa.

Dziatania do podjecia

Kazdy szpital, klinika lub organizacja, ktéra nadal posiada ten produkt w magazynie, prosimy o zwrdcenie
go do naszego dystrybutora, GCE — Gas Control Equipment. Maski, ktére sg ponownie uzywane, nalezy
wyrzucic.

Ten FSN nalezy przekazaé do wszelkich organizacji, w ktérych produkty, ktdrych dotyczy problem, byty
dystrybuowane lub przekazywane.

Pamietaj, ze wiasciwy organ (regulacyjny) w Twoim kraju zostat poinformowany o tym komunikacie
skierowanym do klientow.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i dziekujemy za wspétprace podczas tego procesu.

Hitalo Arume

Specjalista ds. Regulacji
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Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — formularz potwierdzenia

1. Informacja dotyczaca bezpieczenstwa w terenie

Notatka dotyczgca bezpieczenstwa 2022-001
Numer referencyjny *
Data powiadomienia o 31 May, 2022

bezpieczenstwie w terenie *

Nazwa produktu/urzadzenia *

Resuscitation and Anesthesia Facemasks
Maski do resuscytacji i znieczulenia

Kod produktu

02FM4999-CS, 02FM500-CS and
02FM5001-CS

Numer partii/seryjny

190604, 191102, 191202, 200319, 200404
lub dowolny numer partii, ktéry masz na
stanie.

2. Dane dystrybutora/importera

Nazwa firmy *

Adres zamieszkania *

Adres wysyiki, jesli inny niz powyzej

Nazwa Kontaktu *

Tytut lub funkcja

Numer telefonu *

Email*

3. Zwrot potwierdzenia do nadawcy

Email

regulatory@otwo.com

Infolinia dla dystrybutoréw/importeréw

(905)799-1339

Adres pocztowy

45A- Armthorpe road, Brampton L6T 5M4,
CA

Portal internetowy

https://otwo.com/

Termin zwrotu formularza odpowiedzi
Dystrybutora/Importera *

30 maja 2022 r. Lub 5 dni kalendarzowych
po otrzymaniu niniejszego powiadomienia
dotyczgcego bezpieczenstwa
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4. Dystrybutorzy/Importerzy (Zaznacz wszystkie pasujace)

O |7 Potwierdzam otrzymanie, przeczytanie i
zrozumienie informacji o bezpieczenstwie
stosowania.

Sprawdzitem swoje zapasy i stany llos¢ w magazynie:
magazynowe poddane kwarantannie Data:
Zidentyfikowatem klientow, ktérzy
otrzymali lub mogli otrzymac to urzadzenie
Zatgczam liste klientow

O 0o 0O O

Poinformowatem zidentyfikowanych Data komunikacji:
klientow o niniejszej informacji dotyczacej
bezpieczenstwa

Otrzymatem potwierdzenie odpowiedzi od
wszystkich zidentyfikowanych klientéw

O | Zwrdcitem urzadzenia, ktérych dotyczy llos¢:

problem — wprowadz liczbe zwréconych Numer partii/seryjny
urzgdzen i date zakonczenia. Data zwrotu

O | Zniszczytem uszkodzone urzadzenia — llos¢:

wprowadz liczbe zniszczonych i petng Numer partii/seryjny
date. Data zwrotu

O | Anija, ani zaden z moich klientéw nie ma
w magazynie zadnych urzgdzen, ktorych
dotyczy ten problem

Nazwa dystrybutora/importera

O

Znak dystrybutora/importera

Data *

Pola obowigzkowe sg oznaczone *

Wazne jest, aby Twoja organizacja podjeta dziatania wyszczegoélnione w
Zawiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa i potwierdzita otrzymanie
zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa.

Odpowiedz Twojej organizacji jest dowodem, ktérego potrzebujemy, aby
monitorowac postep dziatan naprawczych.
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