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Data: 2022.03.17

Notatka Bezpieczenstwa (Field Safety Notice)
SOL-M™ Blunt Fill Needle

Skierowany do*: Dystrybutoréw; Szpitali; Pracownikow stuzby zdrowia

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

Importer w UE:

Sol-Millennium Europe Sp. z o.0.
Ul. Twarda 18

00-105 Warszawa

Polska

e-mail: EMEA_QRA@sol-m.com
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Notatka Bezpieczenstwa (FSN)
SOL-M™ Blunt Fill Needle

1. Informacje o produktach, ktérych dotyczy notatka*

1. 1. Typ(y) produktow*
SOL-M™ Bilunt Fill Needle sterylna
1. 2. Nazwaly handlowa/e*
SOL-M™ Blunt Fill Needle/ SOL-M™ Igta tepa do pobierania
1. 3. Unikalny/e identyfikator(y) produktu (UDI-DI)
Patrz Zatgcznik A do niniejszej FSN.
1. 4. Podstawowe przeznaczenie kliniczne produktu/ow*

SOL-M™ Blunt Fill Needle jest uzywana do przebijania zatyczki fiolki lub amputki z
lekiem i aspiracji leku do strzykawki. Po pobraniu leku do strzykawki, jej zawartos¢
mozna wstrzykng¢ do systemu infuzyjnego lub przez membrane pokrywajgca punkt
wprowadzenia leku. Igte tepg do pobierania Sol-M mozna usungc i zastgpi¢ zwyktg igtg
w celu bezposredniego podania zawartosci strzykawki. Igta tepa do pobierania Sol-M nie
jest przeznaczona do wykonywania bezposrednich wstrzyknieé.

1. 5. Model produktu/numer katalogowy/numer(y) czesci*
Patrz Zatgcznik A do niniejszej FSN.
1. 6. Wersja oprogramowania
Nie dotyczy
1. 7. Zakres numeréw seryjnych lub numerdéw partii, ktérych dotyczy zawiadomienie
Patrz Zatacznik A do niniejszej FSN.
1. 8. Powigzane wyroby
Nie dotyczy

2. Powdéd podjecia zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa
(FSCA)*

2. 1. Opis problemu z produktem*

Firma Sol-Millennium Medical Inc. niniejszg Notatkg Bezpieczenstwa (FSN) rozpoczyna
dobrowolne wycofanie z rynku sterylnych igiet tepych SOL-M™ (lista kodow
referencyjnych i numeréw partii znajduje sie w Zatgczniku A), ze skutkiem
natychmiastowym. Firma Sol-Millennium stwierdzita wzrost liczby przypadkow
fragmentacji gumowych korkow fiolek z lekiem podczas dodawania rozcienczalnika i
uzyskiwania dostepu do zawartosci fiolek. Po dodaniu rozcienczalnika do leku
znajdowano widoczne kawatki gumy ptywajgce w leku, lub w tubie strzykawki uzywanej
do aspiracji leku lub w worku infuzyjnym uzywanym do podawania leku. Produkt, ktérego
dotyczy problem, zostat dostarczony w okresie od kwietnia 2020 r. do stycznia 2022 r.

2. 2. Zagrozenie powodujgce podjecie FSCA*

1/9




R SOL-MILLENNIUM®
p ) |

Wer 2: luty 2020
Nr FSN: 3014312726-2/16/15-001-R Nr FSCA: 3014312726-2/16/15-001-R

W kazdym przypadku, gdy do aspiracji leku z fiolki z gumowym korkiem uzywana jest
igta tepa do pobierania, istnieje ryzyko oderwania, rozdarcia i przeciecia gumy podczas
przechodzenia igty przez gumowy korek. Moze to spowodowaé przedostanie sie czgstek
gumy do fiolki z lekiem lub uwiezniecie ich w igle lub kaniuli podczas zdarzen znanych
jako fragmentacja/ wydrazenie. Podczas wprowadzania igly, jej sciety brzeg moze takze
oderwac wieksze fragmenty [gumy] korka. Aby czgstka gumy znajdujgca sie w ptynie do
wstrzykiwan mogta zosta¢ wstrzyknieta do organizmu cztowieka, musi by¢ mniejsza niz
wewnetrzna srednica igly/ cewnika uzytego do iniekgc;ji.

Ryzyko moze by¢ zmniejszone przez uzytkownika koncowego podczas procedury
przygotowywania lekéw. Standardem obowigzujgcym uzytkownika koncowego jest
sprawdzanie kazdego leku, ktory jest aspirowany do strzykawki, pod katem obecnosci
przebarwien lub obcych czgstek, zanim lek zostanie wprowadzony do organizmu
pacjenta. W przypadku, gdy lek zawiera jakiekolwiek widoczne czgstki, fiolka lub
strzykawka musi zosta¢ wyrzucona i nie moze by¢ uzyta.

2. 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

W dostepnej literaturze nie odnotowano zadnych powaznych urazéw zwigzanych z
czgstkami statymi powstatymi w wyniku fragmentacji korka. Istnieje kilka raportow
mowigcych o potencjalnie niebezpiecznych sytuacjach, ktére nie doprowadzity do
rzeczywistych obrazen, a wiekszos¢ omawia teoretyczne zdarzenia niepozgdane w
oparciu o powszechng wiedze medyczng, ale bez dowoddw na ich wystgpienie w
rzeczywistosci. Wynika z tego, ze prawdopodobienstwo, iz wyrdb spowoduje
niebezpieczng sytuacje prowadzgcg do urazu, jest bardzo niskie/ mato prawdopodobne.

2. 4. Przewidywane ryzyko dla pacjentow/uzytkownikéw

medycznej Na podstawie wewnetrznych i zewnetrznych badan, w ramach oceny
zagrozen zdrowotnych (HHE), w sytuacji gdzie ryzyko jest teoretyczne i biorgc pod
uwage, ze nie ma zadnych badan dotyczacych przypadkéw fragmentaciji prowadzgcych
do zdarzen niepozgdanych oraz wobec brak zgtoszen do firmy Sol-Millennium
dotyczgcych urazéw spowodowanych uszkodzeniem korkéw, w obecnym stanie rzeczy
uzycie lub narazenie na kontakt z iglg tepg najprawdopodobniej nie spowoduje
negatywnych konsekwencji zdrowotnych. Firma Sol-Millennium bedzie jednak
wycofywac z rynku produkty niezgodne z wymaganiami.

2. 5. Dodatkowe informacje pomocne w scharakteryzowaniu problemu

Fragmentacja korka ma miejsce, gdy igta wydrgza materiat gumowego korka fiolki
podczas jego przebijania. Wydrgzenie korka moze wystgpi¢ za sprawg kilku czynnikéw:
rodzaju korka, igty i techniki wprowadzania. Do wystepowania fragmentacji gumowych
korkdbw moze przyczyniac¢ sie zréznicowanie typdw gumy i proces sterylizacji. Rozmiar
igly, jej ostros¢ i kat Sciecia rowniez majg wplyw na fragmentacje korkéw gumowych.
Technika wprowadzania moze rowniez wptywaé na fragmentacje korkéw.

2. 6. Informacje o problemie

Klienci zgtaszajg wzrost liczby przypadkéw uszkodzerh gumowych korkéw fiolek z lekami
podczas dodawania rozcienczalnika i uzyskiwania dostepu do fiolek. Po rozcienczeniu
leku znajdowano widoczne kawatki gumy ptywajgce w leku, w komorze strzykawki
uzywanej do aspiracji leku oraz w worku infuzyjnym uzywanym do podawania leku. W
zadnej ze skarg nie odnotowano zdarzeh niepozgdanych u pacjentow.
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2. 7.

Inne informacje istotne dla FSCA

Nalezy zaprzestaé dalszego uzywania produktow, ktérych dotyczy problem.

3. Rodzaj dziatania majgcego na celu ograniczenie ryzyka*

3. | 1. Dziatania podejmowane przez uzytkownika*

1.

2.

Etykieta na blistrze

SOL-\/"BLUNT FILL NEEDLE a1 {0 i

Identyfikacja produktu X Kwarantanna produktu [0 Zwrot produktu X Zniszczenie
produktu

OO0 Modyfikacja / kontrola produktu na miejscu

Postepowanie zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi postepowania z pacjentem
OO0 Zwrdcenie uwagi na zmiany / uzupetnienie Instrukcji Uzytkowania (IFU)

O Inne [0 Zadne

Bedziemy wdzieczni za pomoc w nastepujgcych dziataniach:

Prosimy przeczytaé uwaznie rozdziat “2.1. Opis problemu z produktem” aby w pemni
zrozumieg, o jaki problem chodzi.

Prosimy o natychmiastowe sprawdzenie zapaséw magazynowych w celu ustalenia,
czy w Panstwa posiadaniu znajdujg sie jakiekolwiek produkty, ktorych dotyczy
problem.

Nalezy zaprzesta¢ dalszej sprzedazy i dystrybucji produktéw o numerach
referencyjnych i numerach partii, ktérych dotyczy problem.

W celu utatwienia identyfikacji igiet tepych do pobierania SOL-M™ przedstawiono
ponizsze ilustracje. Partie, ktérych dotyczy problem sg identyfikowane na podstawie
numeru referencyjnego i numeru partii widniejgcego na blistrze, pudetku i opakowaniu
zbiorczym.

Numer referencyjny znajduje sie tutaj

NO: Butt opptrekkingskanyle

| DK: Stump optrakningskanyle
18G x 1 1/ " E>: Ag‘”?’ de punta roma NL: Stompe optreknaald
FR: Aiguille de remplissage biseautée PL lota tepa
(1 2mm x 4omm) IT: Ago da trasferim.emto con punta smussa GRI: /EHB?\?_'[[G BEAGVQ TW'T-

DE: Stumpfe Aufziehkaniile

YYYY-MM-DD

I PT:Agulha de enchimento romba

_ SE:Trubbig uppdragningskanyl  Non-toxic perns
P KO @ L B CEum ssencine
Numer partii znajduje sie tutaj

sokMillennium al In

[REF]
[LOT] XXXXXXXX
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Numer referencyjny znajduje sie tutaj

Etykieta na pudetku

il
2 3 N o™
4 t |_— ‘ 186 x11/2"
; o . 6 mm o= K e (1:2rmm x 40mr) o ommm =
VA g e S T FILL NEEDLE e e

E110022

0818392015291(17)YYMMDD(1

o
oea oo
o@D BERB

O B YYYY-MM-DD

Numer partii znajduje sie tutaj

Etykieta na opakowaniu zbiorczym

Numer referencyjny znajduje sie tutaj

| m‘l‘loozz 18G x 1 1/2"

(1.2mm x 40mm) |

(01)20818392015298(17)YYMMDD(10)XXXXXXXX

XXXXXXXX  gd YYYY-MM-DD

Numer partii znajduje sie tutaj

5. Nalezy przeprowadzi¢ fizyczne zliczenie i wpisa¢ dane do Formularza odpowiedzi
dystrybutora/ importera (w przypadku dystrybutorow/importeréw) lub do Formularza
odpowiedzi klienta (w przypadku szpitali/ klinik/ itp.) dotagczonych do niniejszej Notatki.

6. Zutylizowaé wadliwe produkty zgodnie z obowigzujgcym system zarzgdzania
odpadami, a opakowania poddaé¢ recyklingowi i udokumentowaé¢ to w Formularzu
odpowiedzi dystrybutora/ importera lub Formularzu odpowiedzi klienta (odpowiednio)
zatgczonym do niniejszej Notatki. Jesli nie ma mozliwosci pozbycia sie produktu w ten
sposob, mozna go zwréci¢ lokalnemu przedstawicielowi korzystajac ze standardowej
procedury.

7. W przypadku dystrybutoréw/ importeréw - nalezy odestaé Formularz odpowiedzi
dystrybutora/ importera pocztg elektroniczng na adres EMEA_QRA@sol-m.com.
Formularz ten nalezy wypetni¢ nawet wtedy, gdy nie posiadajg Panstwo na stanie
zadnego produktu, ktérego dotyczy problem. Prosimy upewni¢ sie, ze formularz
zawiera nazwisko osoby kontaktowej i podpis.

8. W przypadku szpitali/ klinik/ klientéw koncowych — nalezy odestaé Formularz
odpowiedzi klienta pocztg elektroniczng do lokalnego dystrybutora lub lokalnego biura
sprzedazy. Formularz ten nalezy wypeti¢ nawet wtedy, gdy nie posiadajg Panstwo na
stanie produktu, ktérego dotyczy problem. Nalezy upewni¢ sie, ze formularz zawiera
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nazwisko i podpis osoby kontaktowe;.

9. Skontaktowaé sie z lokalnym przedstawicielem lub Dziatem Obstugi Klienta Sol-
Millennium pod adresem kszewczyk@sol-m.com, aby dowiedzie¢ sie, jak uzyskaé note
korygujaca dla produktu, ktérego dotyczy problem.

10. Pamietaé o tej Notatce, az do momentu zniszczenia/ zwrotu wszystkich produktéw,
ktorych dotyczy problem.

11. Przekazaé¢ niniejszg Notatke wszystkim, ktorzy powinni zosta¢ poinformowani w
Panstwa zakfadzie lub w zaktadzie, do ktérego mogly zostaC przekazane produkty,
ktorych dotyczy problem.

12. Wszelkie pytania dotyczgce procesu wycofywania produktéw z rynku nalezy kierowaé
do firmy Sol-Millennium pod adresem EMEA QRA@sol-m.com lub do lokalnego biura
sprzedazy.

3. | 2. Do kiedy nalezy zakonhczy¢ Dziatanie powinno zostac¢ zakonczone w ciggu 30

dziatania? dni od dostarczenia niniejszej Notatki
Bezpieczenhstwa

3. Szczegoblne uwagi:
Nie dotyczy
Czy zalecana jest dalsza obserwacja pacjentow lub przeglad wczesniejszych wynikow
pacjentow?
Nie dotyczy

3. | 3. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Tak

(Jesli tak, nalezy zatgczy¢ formularz okreslajgcy
termin zwrotu) Formularz odpowiedzi dystrybutora/

importera lub Formularz odpowiedzi
klienta powinien zosta¢ wypetniony
i zwrécony w ciggu 30 dni od
otrzymania niniejszej Notatki
Bezpieczenhstwa.

Dzialania podejmowane przez producenta*

Usuniecie produktu 0 Modyfikacja/kontrola produktu na miejscu
O Aktualizacja oprogramowania O Zmiana IFU lub etykiety
O Inne O Brak

Firma Sol-Millennium przeprowadzita dochodzenie dotyczgce pierwotnej przyczyny i
podjeta natychmiastowe dziatania naprawcze. Nie istniejg inne partie, ktérych dotyczy
problem. Inne partie zostaty juz skontrolowane pod katem jakosci po wyprodukowaniu.
Firma Sol-Millennium podejmuje te dziatania dobrowolnie.

Do kiedy nalezy zakonczy¢ dziatania? Dziatanie powinno zostac
zakonczone w ciggu 30 dni od daty
doreczenia niniejszej Notatki.

Czy FSN musi by¢ przekazany Nie
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pacjentowi/uzytkownikowi ostatecznemu? \

3. Jesli tak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjenta/uzytkownika niebedacego specjalistg w pismie/arkuszu informacyjnym dla
pacjenta/uzytkownika niebedacego specjalistg lub uzytkownikiem profesjonalnym?
Nie dotyczy

4. Informacje ogolne*
4. | 1. Typ FSN* Nowa
4. | 2. W przypadku zaktualizowanego Nie dotyczy
FSN, numer referencyjny i data
poprzedniego FSN
4. | 3. W przypadku aktualizacji FSN nalezy wpisa¢ nowe informacje w nastepujacy sposob:
Nie dotyczy
4. | 4. Czy oczekuje sie juz dalszych Nie planowane
wskazéwek lub informacji w
kolejnych FSN? *
4. | 5. Jesli oczekuje sie kolejnych FSN, to czego majg dotyczy¢ dalsze wskazdwki:
Nie dotyczy
4. | 6. Przewidywane ramy czasowe dla Nie dotyczy
dalszych dziatan FSN
4. | 7. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszego FSN)
a. Nazwa firmy Sol-Millennium Medical Inc.
b. Adres 1735 North Brown Rd, Suite 120; Lawrenceville,
Georgia 30043; USA
c. Adres strony internetowej www.sol-m.com
4. | 8. Wiasciwy organ (regulacyjny) w Panstwa kraju zostat poinformowany o niniejszym
komunikacie dla klientéw. *
TAK
4. | 9. Lista zatgcznikow/zatgcznikow: 1. Zatgcznik A - wykaz referencji wyrobdw, partii
i kodéw UDI
2. Formularz odpowiedzi dystrybutora/ importera
3. Formularz odpowiedzi klienta
4. | 10. Imie i nazwisko/podpis Manu Kalia

Dyrektor ds. Zapewnienia JakoSci

I-/

podpis

Przekazywanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa (FSN)

Niniejszg Notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny by¢ o nigj
poinformowane w danej organizacji lub w organizacji, do ktérej zostaty przekazane
produkty, ktérych problem moze dotyczyc.
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Nalezy mie¢ na uwadze niniejszg notatke i wynikajgce z niej dziatania przez odpowiedni
czas, aby zapewnic¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych.

Nalezy zgtaszac¢ producentowi (EMEA QRA@sol-m.com), dystrybutorowi lub lokalnemu
przedstawicielowi oraz, w razie potrzeby, wtasciwemu organowi krajowemu, wszelkie
incydenty zwigzane z produktami, poniewaz stanowi to wazng informacje zwrotng.*
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Zalacznik 1 - wykaz numeréw referencyjnych wyroboéw, partii i kodéw UDI

Numer Numer partii
referencyjny

110021 05007020
110021 08106082
110021 08106082
110022 05003027
110022 05006007
110022 05006034
110022 05009065
110022 05011033
110022 05012033
110022 05012034
110022 05012041
110022 05012043
110022 05012045
110022 05012046
110022 05012056
110022 05012057
110022 05103013
110022 05105009
110022 05105009
110022 05108026
110022 05108027
110022 05108029
110022 05108030
110022 05108031
110022 05108032
110022 05108034
110022 05109097
110022 05110031
110022 08106075
110022 08106076
110022 05109040
BN1815 00201225
BN1815 00210305
BN1815 00210308
BN1815 00210310
BN1815 00210312

Nazwa produktu

SOL-M Blunt Fill Needle 18G*1"
SOL-M Blunt Fill Needle 18G*1"
SOL-M Blunt Fill Needle 18G*1"
SOL-M Blunt Fill Needle 18G*1 1/2"
SOL-M Blunt Fill Needle 18G*1 1/2"
SOL-M Blunt Fill Needle 18G*1 1/2"
SOL-M Blunt Fill Needle 18G*1 1/2"
SOL-M Blunt Fill Needle 18G*1 1/2"
SOL-M Blunt Fill Needle 18G*1 1/2"
SOL-M Blunt Fill Needle 18G*1 1/2"
SOL-M Blunt Fill Needle 18G*1 1/2"
SOL-M Blunt Fill Needle 18G*1 1/2"
SOL-M Blunt Fill Needle 18G*1 1/2"
SOL-M Blunt Fill Needle 18G*1 1/2"
SOL-M Blunt Fill Needle 18G*1 1/2"
SOL-M Blunt Fill Needle 18G*1 1/2"
SOL-M Blunt Fill Needle 18G*1 1/2"
SOL-M Blunt Fill Needle 18G*1 1/2"
SOL-M Blunt Fill Needle 18G*1 1/2"
SOL-M Blunt Fill Needle 18G*1 1/2"
SOL-M Blunt Fill Needle 18G*1 1/2"
SOL-M Blunt Fill Needle 18G*1 1/2"
SOL-M Blunt Fill Needle 18G*1 1/2"
SOL-M Blunt Fill Needle 18G*1 1/2"
SOL-M Blunt Fill Needle 18G*1 1/2"
SOL-M Blunt Fill Needle 18G*1 1/2"
SOL-M Blunt Fill Needle 18G*1 1/2"
SOL-M Blunt Fill Needle 18G*1 1/2"
SOL-M Blunt Fill Needle 18G*1 1/2"
SOL-M Blunt Fill Needle 18G*1 1/2"
SOL-M Blunt Fill Needle 18G*1 1/2"
Blunt Fill Needle 18G*1 1/2"

Blunt Fill Needle 18G*1 1/2"

Blunt Fill Needle 18G*1 1/2"

Blunt Fill Needle 18G*1 1/2"

Blunt Fill Needle 18G*1 1/2"

Kod UDI-DI

81839201390
81839201390
81839201390
81839201529
81839201529
81839201529
81839201529
81839201529
81839201529
81839201529
81839201529
81839201529
81839201529
81839201529
81839201529
81839201529
81839201529
81839201529
81839201529
81839201529
81839201529
81839201529
81839201529
81839201529
81839201529
81839201529
81839201529
81839201529
81839201529
81839201529
81839201529
35168807575
35168807575
35168807575
35168807575
35168807575
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