Wersja 1: wrzesieh 2018 COMPLETE ASSPIAATORY SYOTEMS

Nr ref. FSN: 414091 Nr ref. FSCA: 414091

Data: 26/05/2023

Pilna notatka bezpieczenstwa
Intersurgical Superset Rurka Laczaca 22F-22M/15F >= 70MM-
150MM

Do wiadomosci*: Caty personel kliniczny, menedzerowie i uzytkownicy powyzszych produktéw

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

Giedrius Budrys

Menedzer ds. obstugi klienta i relacji

Intersurgical UAB

Arnioniu str 60, LT-18170 Pabrade Lithuania

Email: giedriusb@intersurgical.lt
Tel. +370 387 66611
Fax: +370 387 66622

lub Promed S.A incydenty@promed.com.pl oraz
Email: Malgorzata.Korycka@promed.com.pl
M&S Manager INTERSURGICAL

Tel.605308452
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Wersja 1: wrzesieh 2018

Nr ref. FSN: 414091 Nr ref. FSCA: 414091

Pilna notatka bezpieczenstwa (FSN)
Intersurgical Superset Rurka taczaca 22F-22M/15F >= 70MM-
150MM

Zaqgrozenia przedstawione w niniejszej pilnej notatce
bezpieczenstwa

1. Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy notatka *
1. 1. Typ(-y) wyrobu *

Przestrzen martwa

1. 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)
Superset Rurka tgczaca 22F-22M/15F >= 70MM-150MM

1. 3. Niepowtarzalny numer identyfikacyjny wyrobu (kod UDI-DI)
Nie dotyczy

1. 4. Podstawowe zastosowanie kliniczne wyrobu(-ow) *

Do wykonywania bezpiecznych gazoszczelnych potgczen z innymi standardowymi ztgczami
stozkowymi uktadu oddechowego i/lub zapewniania drogi oddechowej miedzy uktadem
oddechowym a drogami oddechowymi pacjenta, maskg twarzowg, portami ssgcymi lub portami
monitorowania.

1. 5. Model / Numer(-y) katalogowy(-e) / Numer(-y) czesci wyrobu *
Nr katalogowy 3502000
1. 6. Wersje oprogramowania
Nie dotyczy
1. 7. Zakres numerow serii lub partii wyrobow objetych niniejszg notatka

Lot: 7220483

1. 8. Powigzane wyroby
Nie dotyczy

2 Powdd podjecia dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa

(FSCA) *
2. 1. Opis problemu dotyczacego wyrobu *
Otrzymalismy zgtoszenia o odtgczeniu kolanka pacjenta od rurki Superset w wielu
produktach
2. 2. Zagrozenia wymagajgce dziatan korygujgcych dotyczacych bezpieczenstwa
(FSCA)*

Chociaz bezpieczenstwo potgczen nalezy sprawdzi¢ podczas kontroli przed uzyciem,
zgodnie z dostarczong Instrukcjg obstugi, jesli podczas uzytkowania wystapi odtgczenie
kolanka pacjenta, wentylacja pacjenta moze zosta¢ naruszona.

2. 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu
1:10 000 - 1:1,000
2. 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéw

Duze ryzyko szkody i mozliwego wystgpienia.
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2. 5. Dodatkowe informacje pozwalajgce na kategoryzacje problemu
Nie dotyczy
2. 6. Tio problemu

Firma Intersurgical otrzymata zgtoszenia, w ktérych kolanko pacjenta odtgczyto sie od rurki
Superset z powodu niepewnego potgczenia. Jest to wynikiem niezgodnosci procesu
podczas montazu uchwytu cewnika, gdy kolanko pacjenta nie jest catkowicie wsuniete do
rurki Superset poza element zacisku, ktéry zabezpiecza go na miejscu.

2. 7. Dodatkowe informacje istotne dla FSDA

Proces produkcji martwej przestrzeni zostat zbadany i problem zostat rozwigzany. Nie
dotyczy to zadnych innych numeréw serii ani produktéw.

3. Typ dziatania w celu ograniczenia ryzyka *

3. | 1. Dziatania wymagane od uzytkownika *

Identyfikacja wyrobu Kwarantanna wyrobu Zwrot wyrobu X Zniszczenie wyrobu

L1 Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu

[] Postepowanie zgodnie z zaleceniami dotyczacymi leczenia pacjenta

[J Zwrécenie uwagi na zmiane/wzmocnienie instrukcji uzycia (IFU)

U Inne [ Brak
Zidentyfikuj i natychmiast poddaj kwarantannie wszelkie pozostate zapasy z kodem i
numerem serii, ktérych dotyczy problem, wymienione powyzej i nie uzywaj tych urzadzen.
Wypetnij formularz odpowiedzi, aby potwierdzi¢ lokalng utylizacje produktow lub umowié sie
na odbior urzadzen i rekompensate. Jesli nie masz w magazynie zadnych urzgdzen, ktorych

dotyczy problem, potwierdz to za pomocg formularza odpowiedzi. Odeslij wypetniony
formularz odpowiedzi na adres Malgorzata.Korycka@promed.com.pl

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

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

3. | 3. Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na:

Czy zalecana jest obserwacja pacjentéw lub przeglad poprzednich wynikow
pacjentow?

Nie dotyczy

3. | 4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta?* Tak
(Jesli tak, zatgczony formularz okreslajacy termin zwrotu)
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3. | 5. Dziatania podejmowane przez producenta
Usuniecie wyrobu 1 Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu
L1 Aktualizacja oprogramowania L1 Zmiana instrukcji uzycia lub oznakowania
LI Inne L] Brak

3 6. Do kiedy nalezy przeprowadzi¢ 1 miesigc od otrzymania FSN
dziatanie?

3. | 7. Czy wymagane jest przekazanie numeru FSN Nie
pacjentowi/uzytkownikowi niezawodowemu?

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

Nie
4. Informacje ogélne *

4. | 1. Typ notatki bezpieczenstwa (FSN)* Nowa — wycofanie z rynku

4. | 2. W przypadku aktualizacji notatki: numer Nie dotyczy
referencyjny i data poprzedniej notatki
bezpieczenstwa

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

Nie dotyczy

4. | 4. Dalsze porady lub informacje, ktorych Nie
oczekuje sie juz w ramach dalszych
dziatah FSN?*

5. Jesli przewidywana kontynuacja notatki, czego majg dotyczy¢ oczekiwane dodatkowe

4 wskazowki:

Nie dotyczy
6. Przewidywany harmonogram dziatan Nie dotyczy
4 kontrolnych FSN
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/dodatki: Formularz odpowiedzi klienta

4. | 10. Imie i nazwisko/podpis Ivan Seniut, Dyrektor Grupy ds. Jakosci i

Regulaciji, Intersurgical

-
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Rozpowszechnianie notatki bezpieczenstwa

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

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

Prosimy o zachowanie w pamieci niniejszej notatki i wynikajacych z niej dziatan przez odpowiednio
dtugi czas, aby zapewni¢ skutecznosc¢ dziatan naprawczych.

W stosownych przypadkach prosimy zgtaszac¢ wszelkie incydenty zwigzane z wyrobem producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi oraz odno$nym wiadzom krajowym, poniewaz
umozliwia to przekazanie waznych informacji zwrotnych.*

Uwaga: Pola oznaczone * sg uwazane za niezbedne dla wszystkich numeréw FSN. Inne sg opcjonalne.



i i EROUNUIVAL

Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane,
Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
T: +44 (0)118 9656 300 F: +44 (0)118 9656 356

info@intersurgical.com www.intersurgical.com
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Nr notatki bezpieczenstwa (FSN): 414091

Formularz odpowiedzi Klienta na notatke bezpieczenstwa (FSN)

1. Informacja dotyczaca Notatki bezpieczenstwa (FSN)

Nr referencyjny FSN* 414091

Data FSN * 26/05/2023

Produkt/ Nazwa wyrobu* Superset Rurka tgczaca 22F-22M/15F >=
70MM-150MM

Kod(y) produktu 3502000

Numer(y) partii/serii

Lot: 7220483

2. Dane klienta

Numer rachunku

Nazwa jednostki opieki zdrowotnej*

Adres jednostki*

Dziat/Oddziat

Adres wysyiki, jesli inny niz powyzej

Imie i nazwisko osoby kontaktowej*

Tytut lub funkcja

Nr telefonu*

Adres email*

3. Dziatania Klienta podejmowane w imieniu Zaktadu Opieki Zdrowotnej

Potwierdzam otrzymanie
Notatki bezpieczehstwa
oraz to, ze przeczytatem i
zrozumiatem jego tresc.

O

Woypetnia klient lub wpisuje “nie dotyczy”

Wykonatem wszystkie
czynnosci wymagane w
FSN.

O

Woypetnia klient lub wpisuje “nie dotyczy”

Informacje i wymagane
dziatania zostaty podane
do wiadomosci
wszystkich odpowiednich
uzytkownikow i

Woypetnia klient lub wpisuje “nie dotyczy”

wykonane.

D Zwrécitem wyroby, llos¢: Numer(y) partii/serii Data zwrotu (DD/MM/RRY):
ktorych dotyczy problem - _ —
podaj IiCZb(-;‘ zwrc')conych llos¢: Numer(y) partii/serii Data zwrotu (DD/MM/RR):
wyrobow i date zwrotu. Nie dotyczy | Uwag:

Stronalz2
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Nr notatki bezpieczenstwa (FSN): 414091

D Zniszczytem wyroby, llos¢: Numer(y) partii/serii:
ktérych dotyczy problem -

podaj liczbe zwréconych

wyrobdw i date zwrotu.

llos¢: Numer(y) partii/serii:

Nie dotyczy | Uwagi:

D Zadne wyroby, ktérych Woypetnia klient lub wpisuje “nie dotyczy”
dotyczy problem, nie sg

dostepne do

Zwrotu/zniszczenia

D Inne dziatanie (opisac):

D Nie posiadam wyrobdw, Woypetnia klient lub wpisuje “nie dotyczy”
ktorych dotyczy notatka
bezpieczenstwa

D Mam pytanie prosze o Wprowadzi¢ dane kontaktowe klienta, o ile r6znig sig od podanych
kontakt powyzej, i zwigzty opis problemu
(np. potrzeba wymiany
produktu).
Imig i nazwisko drukowanymi Tu wpisa¢
literami*
Podpis* Tu podpisac
Data*

4. Zwrot potwierdzenia do nadawcy

E-mail incydenty@promed.com.pl oraz
Malgorzata.Korycka@promed.com.pl

Infolinia dziatu obstugi klienta 22 8396457 ext.103

Adres pocztowy 02-234 Warszawa ul. Dziatkowa 56

Adres internetowy promed@promed.com.pl

Faks 22 8396457

Ostateczny termin ztozenia formularza odpowiedzi 24/06/2023

klienta*

Pola obowigzkowe oznaczono gwiazdka *

Szczegolnie istotne, aby Panstwa jednostka podjeta dziatania wymienione w notatce
bezpieczenstwa oraz potwierdzita odbior niniejszej notatki bezpieczenstwa.

Odpowiedz Panstwa jednostki stanowi dowéd wymagany do monitorowania postepu
prowadzonych dziatan korygujgcych.
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