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Zawiadomienie ogolne zwi gzane z bezpiecze nhstwem

stosowania wyrobu

Rodzaj dziatania: POWIADOMIENIE
Wyroby:
Wymienione ponizej wyroby obejmujgce ekonomiczng maske anestezjologiczng 22F

KOD OPIS
1514000 Ekonomiczna maska anestezjologiczna, rozmiar 3, mata, dla dorostych, 22F
1515000 Ekonomiczna maska anestezjologiczna, rozmiar 4, srednia, dla dorostych,
22F
1516000 Ekonomiczna maska anestezjologiczna, rozmiar 5, duza, dla dorostych, 22F
1517000 Ekonomiczna maska anestezjologiczna, rozmiar 6, bardzo duza, dla

dorostych, 22F

Numery partii (LOT):

KOD OPIS
1514000 381968, 381979, 382683, 383078, 383689, 390392
1515000 381956, 381969, 381980, 382687, 382690, 385070, 386256, 386267,
386280, 390393, 390398
1516000 382686, 382688, 383074, 383075, 383076, 383077, 390394
1517000 381957, 382684, 385036, 385056, 385071

Producent: Intersurgical Ltd

Identyfikator FSCA: 238507 Data: .08.2019

Do wiadomo $ci: Osoby odpowiedzialne za bezpieczenstwo wyrobéw medycznych (MDSO)

Dystrybucja: Personel kliniczny oddziatow ogoélnych, resuscytacji i anestezjologii,
wszystkie osoby zarzadzajgce pomoca przedszpitalng oraz uzytkownicy powyzszych
wyrobdéw

Rodzaj dziatania: Wszyscy uzytkownicy wyrobdw o kodach i numerach partii podanych
powyzej przed uzyciem muszg postapi¢ zgodnie z instrukcjami z punktu pt. ,Dzialania
wymagane od uzytkownika”.
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Opis problemu: Po otrzymaniu doniesien z rynku wykrylismy mozliwe zréznicowanie
rozmiaru tgcznika stozkowego maski 22F: rozmiar niektérych masek moze przekraczaé
standardowe wartosci graniczne. Moze to prowadzi¢ do obluzowania lub rozszczelnienia
potgczenia z urzgdzeniem wspotpracujgcym, a w niektorych przypadkach nawet do
roztgczenia. Sadzimy, ze problem ten moze zosta¢ wykryty podczas przygotowywania
wyrobow do uzycia, cho¢ dotychczas nie zgtoszono zadnych poszkodowanych.

Dziatania wymagane od u zytkownika:
Cho¢ zgtoszone ryzyko obluzowania sie potgczenia jest niskie, to jednak chcemy
poinformowac uzytkownikow o potencjalnym problemie i sposobie jego unikniecia.

Przed uzyciem maski 22F nalezy sprawdzi¢ stabilnos¢ potgczenia tacznika stozkowego
Z urzgdzeniem wspotpracujgcym metodg Scishiecia i proby obrdcenia.

W razie stwierdzenia jakichkolwiek problemow z ktérgkolwiek z tych masek prosimy
0 zawiadomienie, a wowczas przygotujemy zwrot i wymiane wadliwych wyrobow. Nalezy
zauwazyc¢, ze wymienione wyroby nie zostang wycofane z rynku.

Uwaga: Jesli Adresat niniejszego Zawiadomienia jest Dystrybutorem, prosimy go
o0 przekazanie Zawiadomienia tym jego klientom, ktorzy otrzymali przedmiotowe wyroby.

Dziatania naprawcze podejmowane przez producenta (s  potk e Intersurgical):
Oceniamy aktualnie nasze zapasy i procesy produkcyjne w celu wyeliminowania problemu.

Rozpowszechnianie Zawiadomienia:

Niniejsze Zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom z instytucji uzytkownika
potrzebujgcym zawartych tu informacji, a takze organizacjom, ktore otrzymaty przedmiotowe
wyroby.

Firma Intersurgical przeprasza za wszelkie niedogodnosci wynikle z tego powodu.

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z dystrybutorem lub z lokalnym
przedstawicielem spoiki Intersurgical.

Odpowiednie wiadze krajowe zostaty poinformowane o oméwionych tu dziataniach.

Prosimy o zachowanie w pamieci niniejszego Zawiadomienia i opisanych tu dziatan przez
okres wystarczajgco diugi, by okazaly sie one skuteczne.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze Zawiadomienie zostato przekazane do wiasciwego
organu regulacyjnego.

-

Ivan Seniut, Dyrektor Grupy ds. Jako $ci i Regulaciji, Intersurgical
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Matgorzata Gierzynska-Korycka
Tel.: + 48 605 308 452

Faks: +48 22 839 64 57
E-mail: Malgorzata.Korycka@promed.com.pl

Formularz odpowiedzi na Zawiadomienie ogolne zwi  gzane

z bezpiecze nstwem stosowania wyrobu

Wyroby: Wymienione ponizej wyroby obejmujgce ekonomiczng maske anestezjologiczng

22F
KOD OPIS
1514000 Ekonomiczna maska anestezjologiczna, rozmiar 3, mata, dla dorostych, 22F
1515000 Ekonomiczna maska anestezjologiczna, rozmiar 4, srednia, dla dorostych, 22F
1516000 Ekonomiczna maska anestezjologiczna, rozmiar 5, duza, dla dorostych, 22F
1517000 Ekonomiczna maska anestezjologiczna, rozmiar 6, bardzo duza, dla dorostych,
22F

Numery partii (LOT):
KOD OPIS

1514000 381968, 381979, 382683, 383078, 383689, 390392

1515000 381956, 381969, 381980, 382687, 382690, 385070, 386256, 386267,
386280, 390393, 390398

1516000 382686, 382688, 383074, 383075, 383076, 383077, 386268, 386281,
390394

1517000 381957, 382684, 385036, 385056

Producent: Intersurgical Ltd

Identyfikator FSCA: 238507 Data: .08.2019

Nazwa szpital

Adres szpitala / placowki:

a / placéwki:

Prosimy o wypetnienie ponizszej czesci i odestanie jej na adres e-mail wskazany powyzej.

L] Potwierdzamy odbior Zawiadomienia i rozpowszechnienie go w niezbednym zakresie
w naszej placéwce.

L] Dotyczy tylko Dystrybutoréw:  Potwierdzamy odbiér Zawiadomienia i udostepnienie
go naszym klientom zaopatrzonym w przedmiotowe wyroby.

Formularz wypetniony i zwrécony przez:

IMie i NAazWiSKO: .........ccoviiii e, tel: o

Stanowisko: .

Data: ..........

............................................. E-mail: oo,




