Wersja 1: Wrzesien 2018
FSN Ref: 446776 FSCA Ref: 446775

Data: 24.04.2024

Pilna notatka bezpieczenstwa

Rézne uktady oddechowe MAPLESON F zawierajace 0,51 worki z otwarta
koncowka

Do wiadomosci*: Inspektorzy ds. bezpieczenstwa wyrobéw medycznych, personel kliniczny,
menedzerowie i uzytkownicy powyzszych produktow

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) 839 99 01
Fax: (+48 22) 839 81 85



mailto:incydenty@promed.com.pl

INTERSURGICAL

Wersja 1: Wrzesien 2018
FSN Ref: 446776 FSCA Ref: 446775

Pilna notatka bezpieczenstwa (FSN)

Rézne uktady oddechowe MAPLESON F zawierajace 0,5 | worki z otwartg
koncéwka

Zaqgrozenia przedstawione w niniejszej pilnej notatce
bezpieczenstwa

1. Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy notatka *

1. 1. Typ(-y) wyrobu *
Rézne anestetyczne uktady oddechowe MAPLESON F

1. 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)
Uktad oddechowy Maplesona F z tgcznikiem T, dla niemowlat, z 0,5 | workiem z otwartg korncéwka, = 1,8 m
Uktad oddechowy Maplesona F w modyfikacji Jacksona Reesa, z fgcznikiem T, z 0,5 | workiem z otwartg
koncéwka, = 1,8 m
Uktad oddechowy pediatryczny Maplesona F w modyfikacji Jacksona Reesa, z 0,5 | workiem z otwartg
koncowka, z kolankiem obrotowym, = 1,8 m
Uktad oddechowy pediatryczny Maplesona F w modyfikacji Jacksona Reesa, z 0,5 | workiem z otwartg
koncowka, z kolankiem obrotowym, = 4,8 m
Uktad oddechowy pediatryczny Maplesona F w modyfikacji Jacksona Reesa, z 0,5 | workiem z otwartg
koncowka, z kolankiem, 22,8 m
Uktad oddechowy pediatryczny Maplesona F w modyfikacji Jacksona Reesa, z 0,5 | workiem z otwarta
koncowka, z kolankiem, = 1,8 m
Uktad oddechowy pediatryczny Maplesona F w modyfikacji Jacksona Reesa, z 0,5 | workiem z otwartg
koncoéwka, z kolankiem obrotowym, = 3,6 m
Uktad oddechowy pediatryczny Maplesona F w modyfikacji Jacksona Reesa, z 0,5 | workiem z otwartg
koncowka, z kolankiem luer, = 3,6 m
Map/F 0.5L otwarty T/B Luer/kolanko >= 2.4m
Map/F 0.5L otwarty T/B Luer/kolanko M/Line >= 1.8m
Map/F 0.5L otwarty T/B Luer/kolanko >=1.6m
Uktad oddechowy pediatryczny Maplesona F w modyfikacji Jacksona Reesa, z 0,5 | workiem z otwarta
koncowka, z kolankiem luer, = 10,8 m

1 3. Numer identyfikacyjny wyrobu (kod UDI-DI)

5030267062249 5030267062270 5030267062362 5030267062430 5030267103164
5030267062256 5030267062287 5030267062379 5030267062508 5030267149810
5030267062263 5030267062348 5030267062393 5030267062539

4. Podstawowe zastosowanie kliniczne wyrobu(-6w) *

Dostarczanie i odprowadzanie srodkéw znieczulajgcych i gazéw oddechowych do i od pacjenta
pediatrycznego za posrednictwem uktadu oddechowego sktadajgcego sie z rurek i ztgczy oraz worka
zbiorczego o pojemnosci 0,5 1.

1. | 5. Model / Numer(-y) katalogowy(-e) / Numer(-y) czesci wyrobu *

2120000, 2121000, 2121002, 2121004, 2121005, 2121011, 2121014, 2121019, 2121024, 2121035,
2121042, 2121045, 2121048, 2121053

1 6. Wersje oprogramowania

Nie dotyczy

1. | 7. Zakres numerdw serii lub partii wyrobdw objetych niniejszg notatkg

Kazdy z powyzszych z datg waznosci od kwietnia 2024 r. do marca 2029 r.
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8. Powigzane wyroby

Nie dotyczy

2. Powdéd podjecia dziatania korygujacego dotyczacego
bezpieczenstwa (FSCA) *

1. Opis problemu dotyczgcego wyrobu *

Niektére wyroby zawierajg worki z zamknietg korcowkg podczas gdy worki powinny mie¢ otwartg
kohAcowke.

Poprawny worek — Otwarta koncéwka Niepoprawny worek — Zamknieta
koncéwka

2. Zagrozenia wymagajgce dziatan korygujgcych dotyczacych bezpieczenstwa
(FSCA)*

Jesli worek z niepoprawng koncowka nie zostanie zidentyfikowany podczas rutynowej kontroli
przed uzyciem, zgodnie z procedurg opisang w instrukcji uzytkowania produktu, mogtoby to
spowodowaé nadcisnienie w uktadzie prowadzgce do potencjalnej barotraumy / urazu
ciSnieniowego.

3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

100 % w uktadach, ktérych dotyczy problem.

4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikow

Ryzyko zwigzane ze zidentyfikowang wadg zostato zweryfikowane i chociaz prawdopodobienstwo
wystgpienia jest niskie, uwazamy, ze konieczne jest niezwtoczne zajecie sie problemem, aby
jeszcze bardziej zmniejszy¢ ryzyko potencjalnej szkody dla pacjenta.

5. Dodatkowe informacje pozwalajgce na kategoryzacje problemu

Nie dotyczy.

6. Tto problemu

W nastepstwie zgtoszenia od klienta z rynku oraz dalszej szczegotowej inspekcji oraz analizy
wewnetrznych stanéw magazynu, zidentyfikowaliSmy potencjalne zagrozenie dotyczace
bezpieczehstwa zwigzane z réznymi pediatrycznymi anestetycznymi systemami oddechowymi
Mapleson F wymienionymi powyzej.

Niestety niektdre produkty zostaty wyprodukowane z workami 0,5 | z zamknietg koricowkg co moze
co moze spowodowac nadmierne zwigkszenie cisnienia w uktadzie.
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2. | 7. Dodatkowe informacje istotne dla FSDA
Nie dotyczy.

3. Typ dziatania w celu ograniczenia ryzyka *

3. | 1. Dziatania wymagane od uzytkownika *

Identyfikacja Wyrobu 1 Kwarantanna Wyrobu 1 Zwrot Wyrobu
L1 Zniszczenie Wyrobu

1 Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu
[1 Postepowanie zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi leczenia pacjenta
Zwrocenie uwagi na zmiane/wzmochienie instrukcji uzycia (IFU)

Inne ] Brak

Prosimy o rozpowszechnienie tej Pilnej Notatki Bezpieczenstwa do wszystkich potencjalnych
uzytkownikow wyszczegolnionych powyzej pediatrycznych ukfadéw oddechowych Mapleson F w
Panstwa instytucji.

Ma to na celu uswiadomienie im potencjalnego problemu i podjecie nastepujgcych dziatan.

W trosce o bezpieczehstwo pacjentow zalecamy podjecie ponizszych dziatan.

1. Zidentyfikuj potencjalnie wadliwe produkty na podstawie numeréw katalogowych i
numerow partii wymienionych powyzej.

2. Wszyscy uzytkownicy muszg przeprowadzi¢ doktadng kontrole wzrokowg i test
funkcjonalny przed uzyciem produktéw o numerach partii wymienionych powyzej, aby
potwierdzi¢ droznos¢ drogi gazow przez otwartg koncowke worka, aby unikngé
nadmiernego zwiekszenia cisnienia w systemie.

3. Zachowaj wszelkie zidentyfikowane prébki, ktérych dotyczy problem, i natychmiast
zgtos sie do nas.

Uwaga: nie jest to wycofanie produktu.
Prosze wypeni¢ i odesta¢ dostarczony formularz odpowiedzi klienta na adres

incydenty@promed.com.pl _ (lokalny kontaktowy adres e-mail) w celu potwierdzenia
otrzymania niniejszego powiadomienia i podjecie niezbednych dziatan.

Prosimy o dalsze zgtaszanie firmie Intersurgical wszelkich zdarzen niepozgdanych
zwigzanych z tym produktem.

3. | 2. Do kiedy nalezy Niezwtocznie po otrzymaniu niniejszego FSN, do
przeprowadzi¢ dziatanie? | momentu, w ktérym nie bedzie juz zadnych wyrobow
objetych akcjg wymieniong w tym FSN.

3. | 3. Nalezy zwroci¢ szczeg6lng uwage na: Nie dotyczy
Czy zalecana jest obserwacja pacjentéw lub przeglad poprzednich wynikow
pacjentow?
Nie dotyczy.

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

(Jesli tak, w zatgczonym formularzu okreslony jest termin zwrotu)
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3. | 5. Dziatania podejmowane przez producenta

L1 Usuniecie wyrobu LI Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu
L] Aktualizacja oprogramowania Zmiana instrukcji uzycia lub oznakowania
Inne L1 Brak

WdrozyliSmy dziatania naprawcze w procesie produkcyjnym, aby wyeliminowa¢ ten problem w
przysztych dostawach. Wprowadzimy réwniez nowg instrukcje uzytkowania, ktéra bedzie
obejmowac nastepujgcg kontrole przed uzyciem zgodnie z zalecanym dziataniem 2. powyze;j:

Jesli produkt jest dostarczony bez zastawki APL cisnienie w systemie jest kontrolowane przez
personel medyczny poprzez obracanie/manipulacje otwartg koricbwkg worka.
Sprawdzi¢ czy jest wyrazna/bezsporna droznos¢ drogi gazéw przez otwartg koricoéwke worka.

3 | 6. Do kiedy nalezy

przeprowadzi¢ dziatanie? 1 miesigc od otrzymania Pilnej Notatki Bezpieczenstwa

3. | 7. Czy wymagane jest przekazanie Pilnej Notatki Nie
Bezpieczehstwa pacjentowi/uzytkownikowi
nieprofesjonalnemu?

3 | 8. Jeslitak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjenta/niezawodowego uzytkownika w liscie/arkuszu informacyjnym dla
pacjenta/niezawodowego uzytkownika?

Nie dotyczy
4. Informacje ogélne *
4. | 1. Typ notatki bezpieczenstwa (FSN)* Nowa — Notatka Doradcza
4. | 2. W przypadku aktualizacji notatki:
numer referencyjny i data poprzedniej Nie dotyczy
notatki bezpieczenstwa

4. | 3. W przypadku aktualizacji notatki nastepujgce kluczowe nowe informacje:

Nie dotyczy

4. | 4. Dalsze porady Ilub informacje, Nie
ktérych oczekuje sie juz w ramach
dalszych dziatah Pilna Notatka
Bezpieczenstwa?*

5. Jesli przewidywana jest kontynuacja notatki, czego majg dotyczy¢ oczekiwane
4 | dodatkowe wskazowki:

Nie dotyczy

6. Przewidywany harmonogram Nie dotyczy
4 | dziatan kontrolnych Pilnej Notatki
Bezpieczenhstwa

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/dodatkéw: | Formularz odpowiedzi klienta
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4. | 10. Imig i nazwisko/podpis Ivan Seniut, Group Quality and Regulatory Affairs

Director, Intersurgical

ﬁd by Ivan Seniut
F enticity with Approvelt
f Pl LY,

Rozpowszechnianie notatki bezpieczenstwa

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

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

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

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

Uwaga: Pola oznaczone * sg uwazane za niezbedne dla wszystkich Pilnych Notatek Bezpieczenstwa. Inne
pola sg opcjonalne.




Formularz odpowiedzi Klienta na notatke bezpieczenstwa
(FSN)

1. Informacja dotyczaca Notatki bezpieczenstwa (FSN)

Nr referencyjny FSN* 446776

Data FSN * 24/04/2024

Produkt/ Nazwa wyrobu* | Uktad oddechowy Maplesona F z tgcznikiem T, dla niemowlat, z 0,5 |
workiem z otwartg koncéwka, = 1,8 m

Ukfad oddechowy Maplesona F w modyfikacji Jacksona Reesa, z
tgcznikiem T, z 0,5 | workiem z otwartg koncéwka, = 1,8 m

Ukfad oddechowy pediatryczny Maplesona F w modyfikaciji
Jacksona Reesa, z 0,5 | workiem z otwartg koricowka, z kolankiem
obrotowym, = 1,8 m

Uktad oddechowy pediatryczny Maplesona F w modyfikacji
Jacksona Reesa, z 0,5 | workiem z otwartg koricowka, z kolankiem
obrotowym, 24,8 m

Uktad oddechowy pediatryczny Maplesona F w modyfikacji
Jacksona Reesa, z 0,5 | workiem z otwartg koncéwka, z kolankiem,
>228m

Uktad oddechowy pediatryczny Maplesona F w modyfikacji
Jacksona Reesa, z 0,5 | workiem z otwartg koncéwka, z kolankiem,
=21,8m

Ukfad oddechowy pediatryczny Maplesona F w modyfikaciji
Jacksona Reesa, z 0,5 | workiem z otwartg korcowka, z kolankiem
obrotowym, = 3,6 m

Ukfad oddechowy pediatryczny Maplesona F w modyfikaciji
Jacksona Reesa, z 0,5 | workiem z otwartg korhcowka, z kolankiem
luer, 23,6 m

Map/F 0.5L otwarty T/B Luer/kolanko >= 2.4m
Map/F 0.5L otwarty T/B Luer/kolanko M/Line >= 1.8m
Map/F 0.5L otwarty T/B Luer/kolanko >= 1.6m

Uktad oddechowy pediatryczny Maplesona F w modyfikacji
Jacksona Reesa, z 0,5 | workiem z otwartg kohcowka, z kolankiem
luer, 210,8 m

Kod(y) produktu 2120000 2121004 2121014 2121035 2121048
2121000 2121005 2121019 2121042 2121053
2121002 2121011 2121024 2121045

Numer(y) partii/serii Kazdy z powyzszych z datg waznosci od kwietnia 2024 r. do
marca 2029 r.
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2. Dane klienta

Numer klienta

Nazwa jednostki opieki zdrowotnej*
Adres jednostki*

Dziat/Oddziat

Imie i nazwisko osoby kontaktowej*
Tytut lub funkcja

Nr telefonu*

Adres email*

3. Dziatania Klienta podejmowane w imieniu placéwki
D Potwierdzam otrzymanie Woypetnia klient lub wpisuje “nie dotyczy”
Notatki bezpieczenstwa
oraz to, ze przeczytatem i
zrozumiatem jego tresc.
D Informacje i wymagane Woypetnia klient lub wpisuje “nie dotyczy”
dziatania zostaty podane
do wiadomosci
wszystkich odpowiednich
uzytkownikéw i
wykonane.
D Inne dziatanie (opisac):

Imig i nazwisko drukowanymi Tu wpisa¢
literami*

Podpis* Tu podpisaé
Data*

4. Zwrot potwierdzenia do nadawcy
E-mail

Infolinia dziatu obstugi klienta

Adres pocztowy

Adres internetowy

Faks

Ostateczny termin ztozenia formularza 24/05/24
odpowiedzi klienta*

Pola obowigzkowe oznaczono *

Szczegdlnie istotne, aby Panstwa jednostka podjeta dziatania wymienione w notatce

bezpieczenstwa oraz potwierdzita odbiér niniejszej notatki bezpieczenstwa.
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