Pilna notatka bezpieczenstwa

Sterylna igta - MEDOJECT
Sterylna tgpo zakonczona igta — MEDOJECT
Dla uwagi*: dystrybutorow i uzytkownikow w krajach, w ktdrych te partie zostaty sprzedane.

Spostrzezenie, ze powierzchnia igly daje czarny kolor po dotknigciu przez biata tkanke, moze potencjalnie
wzbudzi¢ pewne obawy uzytkownikow i pacjentow o bezpieczenstwo wyrobu medycznego. Aby wyeliminowac
takie obawy, zdecydowali$my si¢ na dobrowolne wycofanie wszystkich 5 serii, ktorych dotyczy problem

1. Informacje o urzadzeniach, ktérych dotyczy problem *

1 1. Typ (y) urzadzenia *

Sterylna igta - MEDOJECT, Sterylna tepo zakonczona igta— MEDOJECT

1 2. Nazwy handlowe

Sterylna igta - MEDOJECT, Sterylna tepo zakonczona igta— MEDOJECT

1 3. Unikalny identyfikator (y) urzadzenia (UDI-DI)

1 4. Podstawowy cel kliniczny wyrobu (-6w) *

Sterylna igta MEDOJECT - wstrzyknigcie i pobranie krwi i innych ptynéw u pacjentow
Sterylna, tgpo wypetniona igta MEDOJECT - do zalozenia na strzykawke w celu pobrania ptynéw z
fiolek lub amputek podczas przygotowywania lekow

1 5. Model urzadzenia / katalog / numery cze$ci *
CH21112, CH18112SB, CHI18112F, CH15112
1 6. Wersja oprogramowania
Nie dotyczy
1 7. Zakres numerdw seryjnych lub partii

CH21112 (0,8(21G) x40mm) - LOT 180608, 180705
CHI18112SB (1,2(18G) x40mm) - LOT 190920
CHI8112F (1,2(18G) x40mm) - LOT 200110
CHI5112 (1,8(15G) x40mm) - LOT 190920

1 8. Powigzane urzadzenia

W kontekscie FSCA

2 Przyczyna dzialan naprawczych dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA) *

2 1. Opis problemu z produktem *

Pojawienie si¢ czarnych plam po naktuciu lub przetarciu igly biatym r¢cznikiem papierowym.
Spostrzezenie, ze powierzchnia igly daje czarny kolor po dotknigciu przez biata tkanke, moze
potencjalnie wzbudzi¢ pewne obawy uzytkownikow i pacjentow o bezpieczenstwo wyrobu
medycznego. Aby wyeliminowac takie obawy, zdecydowaliSmy si¢ na dobrowolne wycofanie
wszystkich 5 serii, ktorych dotyczy problem.

2 2. Zagrozenie powodujace FSCA *

Na podstawie wszystkich zebranych informacji nie mozna stwierdzi¢, ze sterylne igty MEDOJECT
stwarzaja jakiekolwiek zagrozenie dla pacjenta i uzytkownika. Test toksycznosci in vitro wykazat, ze
powierzchnia igly jest nietoksyczna i nie ma na niej czastek czarnego osadu powstatego w wyniku
zatorowosci. Igly te sg w pelni zgodne z normami EN ISO 7864: 2016, EN ISO 9626: 2016 i ISO
15510: 2014 i sg faktycznie bezpieczne w uzyciu.

2 3. Prawdopodobienstwo wystapienia problemu
Ponad 350 milionéw sprzedanych igiet w ciggu ostatnich 5 lat. To pierwszy zgloszony problem tego
typu dotyczacy igiet.

2 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta / uzytkownikoéw

Na podstawie wszystkich zebranych informacji nie mozna stwierdzi¢, ze te sterylne igty MEDOJECT
stwarzajg jakiekolwiek zagrozenie dla pacjenta i uzytkownika. Test toksycznosci in vitro wykazat, ze
powierzchnia igly jest nietoksyczna i nie ma na niej czastek czarnego osadu powstatego w wyniku
zatorowosci.

2 5. Dalsze informacje pomocne w scharakteryzowaniu problemu




Nie dotyczy

6. Tto problemu

Otrzymali$my informacj¢ o incydencie od klienta ze Stowenii z nastgpujacym opisem: ,,Po naktuciu
miejsca wklucia na saszetce z roztworem infuzyjnym za pomoca igly tworzy si¢ czarna plama w
miejscu wklucia. Po wyjeciu igly z plastikowej tuby i przetarciu jej recznikiem papierowym (biatym)
na chusteczce pozostaje czarny §lad / §lad.

Deklarujemy, ze igly sterylne Medoject sg produkowane, testowane i zgodne z wymienionymi

normami: EN ISO 7864: 2016 - Sterylne iglty do wstrzyknie¢ jednorazowych, EN ISO 9626: 2016 -

Rurki iglowe ze stali nierdzewnej do produkcji wyrobow medycznych oraz ISO 15510: 2014 - Stale

nierdzewne - Sktad chemiczny. Kaniule wykonane sg ze stali nierdzewnej SUS304.

Nieszkodliwos$¢ uzytych materiatdw zostata potwierdzona kompleksowymi badaniami

biokompatybilnosci zgodnie z normg EN ISO 10993. W badaniach cytotoksycznosci in vitro

zastosowano medium zawierajace leki ekstrakcyjne, dodatkowo podczas wigkszosci testow

biokompatybilnosci wykonanych zgodnie z norma EN ISO 10993 do ekstrakcji probki uzyto 0,9%

roztworu chlorku sodu (roztwor soli NaCl) i nie wystapila interakcja z igla, wszystkie testy sa zgodne.

Teoretycznie, na podstawie przegladu literatury, czarne plamy po naktuciu lub przetarciu biatym

recznikiem papierowym mogg by¢:

e Tlenkiem zelaza (Fe304) lub jakim$ innym tlenkiem powstajagcym w wyniku reakcji pomigdzy
pierwiastkami metalicznymi w stali a tlenem lub roztworem wodnym, takim jak elektrolit (Fe304
jest nieszkodliwy dla pacjenta, jest rowniez stosowany jako zwiazek dozylny w leczeniu anemii).

o  Wegiel ze stali nierdzewnej. Wieksze ,,rozpuszczanie” elektrochemiczne pierwiastkow ze stali
powodujace wigksze stezenie wegla na powierzchni.

e Inne czynniki nie sa znane.

Zaktadamy, ze czarny kolor moze by¢ wynikiem obecnos$ci pewnych tlenkow zelaza w wyniku

obrobki rur ze stali nierdzewnej. Efekt moze si¢ rozni¢ i nie jest doskonale kontrolowany. Dodatkowo,

skutecznos$¢ procesu czyszczenia moze spowodowac, ze na powierzchni pozostanie pewna ilo$¢ osadu

w postaci proszku lub warstwy substancji, ktora mozna zetrze¢ mechanicznie.

WybraliSmy najgorszy przypadek zwracanych probek igiet pod wzgledem wystgpowania czarnego

sladu na biatym r¢czniku papierowym po przetarciu igiet - igla 1,2x40mm (CH18112SB), LOT:

190920

Te probki zostaty przetestowane na:

e Badanie cytotoksycznosci in vitro w niezaleznym, akredytowanym laboratorium zewnetrznym
zgodnie z EN ISO 10993-5: 2009 Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Czgé¢ 5: Testy
cytotoksycznosci in vitro (raport z badan nr 3/20/129 z 20 lipca 2020 r.)

e  zanieczyszczenie czgstkami statymi: czgstki niewidoczne zgodnie z EuPh 2.9.19 (protokot z badan
nr 561/2020 z 20 sierpnia 2020).

Badania wykazaly, ze igly te nie sa toksyczne, nie zawierajg czastek o wielkosci powyzej 125 um i

zawieraja tylko niewielkg ilo$¢ czastek o mniejszych rozmiarach (2-25 um).

7. Inne informacje dotyczace FSCA

Nie dotyczy

3. Rodzaj dzialania ograniczajacego ryzyko *

1. Dzialania, ktére powinien podja¢ uzytkownik *

Zidentyfikuj urzadzenie X Urzadzenie do kwarantanny X Zwrd¢ urzadzenie [ Zniszcz urzadzenie
O Modyfikacja / kontrola urzadzenia na miejscu [ Przestrzegaj zalecen dotyczacych postepowania z
pacjentem [0 Zwr6¢ uwage na poprawke / wzmocnienie instrukeji uzytkowania (IFU) O Inne [0 Brak.

2. Do kiedy nalezy zakonczy¢ dziatanie? | 31 pazdziernika 2020 r

3. Szczegolne uwagi dotyczace:
Czy zaleca si¢ obserwacj¢ pacjentow lub przeglad poprzednich wynikow pacjentow?
Nie

4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Nie
(Jesli tak, zataczony formularz okreslajacy termin
zZwrotu)

5. Dzialania podejmowane przez producenta




O Usunigcie produktu (0 Modyfikacja / kontrola urzadzenia na miejscu [ Aktualizacja
oprogramowania [J Zmiana instrukcji lub etykiety X Inne [0 Brak

- Zaczgcie od dobrowolnego wycofania wymienionych 5 partii igiet (od 16 wrze$nia 2020 r.)

- Wykonanie testu kontroli jako$ci zwalniania serii na czysto$¢ z procedurg przecierania powierzchni
biata chusteczka. (Partie wyprodukowane od 11 wrzesnia 2020)

- Dalsze badanie procesu produkcyjnego w celu zidentyfikowania przyczyny problemu i wdrozenia
niezbednych srodkdw w celu usunigcia przyczyny. (dziatanie dlugoterminowe, od 11 wrze$nia 2020)

33 6. Do kiedy nalezy zakonczy¢ dziatanie?

7. Czy wymagane jest przekazanie numeru FSN Nie
pacjentowi / uzytkownikowi nieprofesjonalnemu?

3 8. Jesli tak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla pacjenta /
nieprofesjonalnego uzytkownika w liscie / arkuszu informacyjnym dla pacjenta / nieprofesjonalnego
uzytkownika?

4. Informacje ogélne *

4 1. Typ FSN * Nowy

4 2. Dla zaktualizowanego numeru FSN,
numer referencyjny i data
poprzedniego numeru FSN

4 3. W przypadku zaktualizowanego numeru FSN kluczowe nowe informacje w nastepujacy sposob:

4 4. Dalsze porady lub informacje, Jeszcze nie planowane
ktorych oczekuje si¢ juz w nastgpstwie
FSN? *

4 5. Jesli spodziewane sg dalsze dziatania FSN, jakie sg dalsze zalecenia dotyczace:

4 6. Przewidywany harmonogram
dziatan nastgpczych FAN

4 7. Informacje producenta
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg si¢ na stronie 1 niniejszego zawiadomienia)
a. Nazwa firmy CHIRANA T.Injecta, a.s.

b. Adres Nam. Dr. A. Schweitzera 194 Stara Tura, 916 01 Slovakia
c. Adres strony internetowej http://www.t-injecta.com/

4 8. Wiasciwy (regulacyjny) organ w Twoim kraju zostat poinformowany o tej informacji skierowanej
do klientow. * Panstwowy Instytut Kontroli Lekow, Bratystawa, Stowacja

4 9. Lista zalgcznikow / aneksow:

4 10. Nazwisko / podpis PaedDr. Zdenka Klbeckova Regulatory Affairs Manager

Pieczatka, podpis nieczytelny

Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

To powiadomienie musi zosta¢ przekazane wszystkim osobom, ktore muszg o tym wiedzie¢ w Twojej
organizacji, lub dowolnej organizacji, do ktorej zostaly przeniesione potencjalnie zagrozone
urzadzenia. (gdzie stosowne)

Prosimy o przekazanie tego powiadomienia innym organizacjom, na ktore ta akcja ma wptyw. (gdzie
stosowne)

Prosimy o zapoznanie si¢ z niniejszg informacja i wynikajacymi z niej dzialaniami przez odpowiedni
okres, aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatan naprawczych.

Prosimy o zglaszanie wszystkich incydentow zwigzanych z urzadzeniami producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi oraz, w stosownych przypadkach, wlasciwemu
organowi krajowemu, poniewaz dostarcza to waznych informacji zwrotnych. *

Uwaga: Pola oznaczone * s3 uwazane za niezbgdne dla wszystkich numeréw FSN. Inne sa opcjonalne.




