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Pilna notatka bezpiecze nstwa

Wyroby: Ukfady oddechowe Flextube 15 mm ze spiralg grzejng

Numery referencyjne (REF):
4504850, 4523850, 4527850.

Numery partii (LOT):
Niniejsza notatka bezpieczenstwa dotyczy wszystkich parti 0 numerach od 314xxxxx,
315xxXXX, 3LBXXXXX, 3L7XXXXX, 318XxxXX do 319xxxxx wigcznie:

4504850 — Nr partii 31954833
4523850 — Nr partii 31952284
4527850 — Nr partii 31890152

Producent: Intersurgical Ltd

Identyfikator FSCA: 220389 Data: 19/06/2019

Do wiadomo $ci: Osoby odpowiedzialne w zakresie bezpieczenstwa wyrobéw medycznych
(MDSO).

Dystrybucja: Caty personel Kliniczny intensywnej terapii, kierownicy oraz uzytkownicy
wyrobow podanych powyze;j.

Typ dziatania: Uzytkownicy wyrobow o wymienionych powyzej numerach referencyjnych
i numerach partii przed uzyciem muszg wykonac instrukcje podane ponizej.

Opis problemu: Otrzymalismy informacje o jednorazowym przypadku, w ktérym rury uktadu
oddechowego ze spiralg grzejng spowodowaty poparzenia pacjenta. Przypadek taki moze
wystgpi¢ wylgcznie przy zastosowaniu niskiego przeptywu i ukfadu oddechowego
znajdujgcego sie w poblizu pacjenta, w ktorym czujnik temperatury umieszczony jest
wigczniku Y, gdzie moze wskazywa¢ nizszg temperature powietrza wdychanego,
powodujgc wzrost temperatury spirali grzejnej.
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Rozpowszechnienie notatki bezpiecze nstwa:

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

Firma Intersurgical przeprasza za wszelkie niedogodnosci wynikle z tego powodu.
W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z dystrybutorem Ilub lokalnym
przedstawicielem firmy Intersurgical.

Odpowiednie wladze krajowe zostaly poinformowane o dzialaniach korygujacych
dotyczgcych bezpieczenstwa.

Prosimy zachowaé¢ przez stosowny okres wiedze o tej notatce bezpieczenstwa oraz
wynikajgcych z niej dziatan, aby zagwarantowac skutecznosc¢ dziatan korygujgcych.

Dziatania, ktére powinien podj gé uzytkownik:

» Ukladéw oddechowych nie nalezy stosowaé przy niskim przeptywie, ponizej 5l/min
(objetos¢ przeptywajaca przez jedng minute ponizej 5 litrow).

* Upewni¢ sig, ze galgz ze spiralg grzejng nie znajduje sie w poblizu skéry pacjenta.

* Nie przykrywa¢ gatezi ze spiralg grzejng kocem lub innymi przedmiotami.

W przypadku gdy wymagany jest zwrot wyrobow znajdujgcych sie na stanie, wyroby nalezy
poddac¢ kwarantannie, wypetni¢ dotgczony formularz i oczekiwa¢ na odbidr i zwrot kosztow.

Dziatania naprawcze podejmowane przez producenta In  tersurgical:

Producent wprowadza obecnie zmiane konfiguracji trzech wyrobow poprzez dodanie
dodatkowego zlgcza pomiedzy lgcznikiem Y i galezig wdechowg ze spiralg grzejna.
Umozliwi to w przysztosci uzytkownikom umieszczenie czujnika temperatury z dala od
tgcznika Y pacjenta w celu poprawy dokfadnosci monitorowania i kontroli temperatury.
Producent uzupetni réwniez instrukcje obstugi o dodatkowe wymagane informacije.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana do wtasciwego organu
nadzorczego.

Ivan Seniut
Dyrektor Grupy ds. Jakosci i Regulacji Prawnych
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Formularz odpowiedzi do pilnej notatki bezpiecze  Astwa

Wyroby: Uklady oddechowe Flextube 15 mm ze spiralg grzejng

Numery referencyjne (REF):
4504850, 4523850, 4527850.

Numery partii (LOT):

Niniejsza notatka bezpieczenstwa dotyczy wszystkich parti 0 numerach od 314xxxxx,
315xxXXX, 3LBXXXXX, 3L7XXXXX, 318XxxXX do 319xxxxx wigcznie:

4504850 — Nr partii 31954833
4523850 — Nr partii 31952284
4527850 — Nr partii 31890152

Producent: Intersurgical Ltd

Identyfikator FSCA: 220389

Nazwa szpitala:

Data: 19/06/2019

Adres szpitala:

Zaznaczy¢ jedng z opcji:

L] Nie posiadamy na stanie wyrobow objetych niniejszg notatkg bezpieczenstwa.

] Zapoznalismy sie z dodatkowymi instrukcjami zawartymi w niniejszej pilnej notatce
bezpieczenstwa oraz zadecydowalismy o kontynuowaniu uzycia wyrobéw na stanie.

] Objelismy nastepujgce pozostate wyroby na stanie kwarantanng celem zwrotu ze
zwrotem kosztow (wypetni¢ sekcje ponizej i odestaé na adres kontaktowy podany

powyzej).

Potwierdzam objecie kwarantanng wyrobdw o nastepujgcych numerach partii.

NUMER REFERENCYJNY (REF)

NUMER PARTII (LOT)

llo$¢ wyrobow
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[w razie potrzeby dodac¢ kolejne
wiersze]




Formularz odpowiedzi do pilnej notatki bezpiecze
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Formularz wypetniony i przestany przez:
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