@ INTERSURGIGAL v @y @y

[ ey | =heL SEY

Cluality, immovation and choice IS0 2001: 2016 150 13486:2016 IS0 14001 : 2016

Intarsurgical Ltd, Crana Houss, Molly Millars Lana,

Promed Sp. z 0.0. Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
Tel.: (+48 22) 222 26 01 T: 444 (0)118 065 6300 F: 444 (00118 965 6356
Faks: +48 22 839 81 85 infoi@intarsurgical com www.intersurgical com

E-mail: incydenty@promed.com.pl

Powiadomienie o pilnym wycofaniu

Typ dziatania: WYCOFANIE Z OBROTU

Wyroby: Ponizsze ukfady przeznaczone do resuscytacji noworodkow.

Numery OPIS

referencyjne

(REF)

6430000 UKEAD ODDECHOWY FLEXTUBE DO RESUSCYTACJI NOWORODKOW 10 MM,

Z REGULOWANA ZASTAWKA PEEP, LACZNIKIEM KOLANKOWYM PODWOJNIE
OBROTOWYM; DLUGOSC 0,8 M

6431000 UKLAD ODDECHOWY FLEXTUBE DO RESUSCYTACJI NOWORODKOW 10 MM,
Z REGULOWANA ZASTAWKA PEEP, LACZNIKIEM KOLANKOWYM PODWOJNIE
OBROTOWYM | ADAPTERAMI 15F/10F; DLUGOSC 21,2 M

6433000 UKLAD ODDECHOWY FLEXTUBE DO RESUSCYTACJI NOWORODKOW 10 MM,
Z REGULOWANA ZASTAWKA PEEP, LACZNIKIEM KOLANKOWYM PODWOJNIE
OBROTOWYM, ZtACZEM DO APARATU NEOPUFF® | ZLACZAMI UNIWERSALNYMI;
DLUGOSC 1,2 M

6431009 UKLAD DO RESUSCYTACJI NOWORODKOW, ZREGULOWANA ZASTAWKA PEEP,
DLUGOSC 2 M
6431014 UKEAD DO RESUSCYTACJI FLEXTUBE 10 MM Z KOMORA O MALEJ OBJETOSCI;

DLUGOSC 1,3 M

Numery partii (LOT):

Numery Numer partii

referencyjne

(REF)

6430000 32054366, 32055044, 32056212, 32013769,

6431000 32009718, 32011698, 32012922, 32013285, 32055153, 32055853, 32056243,
32056356

6433000 32055115, 32056099, 32009831, 32011359, 32012926,

6431009 32055678,

6431014 32056289,

Producent: Intersurgical Ltd
Identyfikator FSCA: 297478 Data: 25/01/2021

Do wiadomosci: Osoby odpowiedzialne za bezpieczenstwo wyrobéw medycznych (MDSO)

WK = Ireland - France = Germamy = Spain = Poriugal = Haly - Benslux » Sweden = Denmark = Lithusnia = Russia = Crech Republic
Turkey = South Africa = China = lapan = Taiwan = Philippines - USA - Canada = Colombia - Ausiralia

Intersurgical Limited Registered in England Mo, 1488409
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Dystrybucja: Oddziaty noworodkowe oraz wszystkie oddziaty, w ktérych mogg by¢ uzywane wyroby
podane powyzej.

Typ dziatania:

Wszyscy uzytkownicy wyrobéw o kodach i numerach partii podanych powyzej przed uzyciem muszg
wykonac instrukcje podane w ponizszym punkcie dotyczgacym dziatan, ktore powinien podjgé
uzytkownik.

Opis problemu:

Otrzymalismy skarge dotyczacg ukiadéw przeznaczonych do resuscytacji noworodkéw z
nieprawidtowymi lub brakujgcymi tgcznikami, co moze uniemozliwia¢ potgczenie uktadu z okreslonym
urzadzeniem.

Dziatania wymagane od uzytkownika:

Nalezy niezwitocznie poddaé kwarantannie wszystkie wyroby o kodach oraz numerach partii
wymienionych powyzej i nie uzywac tych wyrobéw. Prosimy o skontaktowanie sie z firmg Intersurgical,
korzystajgc z zamieszczonego ponizej formularza odpowiedzi, aby potwierdzi¢, ze zostaty one usuniete
lokalnie, lub w celu organizacji odbioru wyrobow i zwrotu kosztow. Jesli na stanie nie ma wyrobdw,
ktorych dotyczy niniejsze powiadomienie, nalezy potwierdzi¢ ten fakt, rowniez korzystajgc z formularza
odpowiedzi.

Dziatania naprawcze podejmowane przez producenta (firme Intersurgical):
ZweryfikowaliSmy nasze procesy i wdrozyliSmy dziatania majgce na celu zapobieganie ponownemu
wystgpieniu problemu.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze powiadomienie zostato przekazane do wtasciwego organu
regulacyjnego.

Rozpowszechnianie niniejszego powiadomienia:
Niniejszg notatke nalezy przekazac¢ wszystkim osobom w instytucji uzytkownika, ktére powinny zostac
poinformowane, oraz wszystkim instytucjom, ktérym przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.

Firma Intersurgical przeprasza za wszelkie niedogodnosci wynikte z tego powodu. W przypadku
jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z dystrybutorem lub z lokalnym przedstawicielem spotki
Intersurgical.

Odpowiednie instytucje krajowe zostaty poinformowane o dziataniach naprawczych dotyczacych
bezpieczenstwa.

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

-

Ivan Seniut, Dyrektor Grupy ds. Jakosci i Regulacji Prawnych, Intersurgical
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Promed Sp. z o0.0.

Tel.: (+48 22) 222 26 01

Faks: +48 22 839 81 85

E-mail: incydenty@promed.com.pl

Formularz odpowiedzi na powiadomienie o wycofaniu wyrobéw

Wyroby: Ponizsze ukfady przeznaczone do resuscytacji noworodkow.

Numery OPIS

referencyjne

(REF)

6430000 UKLAD ODDECHOWY FLEXTUBE DO RESUSCYTACJI NOWORODKOW 10 MM,
Z REGULOWANA ZASTAWKA PEEP, LACZNIKIEM KOLANKOWYM PODWOJNIE
OBROTOWYM; DLUGOSC 0,8 M

6431000 UKEAD ODDECHOWY FLEXTUBE DO RESUSCYTACJI NOWORODKOW 10 MM,
Z REGULOWANA ZASTAWKA PEEP, LACZNIKIEM KOLANKOWYM PODWOJNIE
OBROTOWYM | ADAPTERAMI 15F/10F; DLUGOSC 21,2 M

6433000 UKLAD ODDECHOWY FLEXTUBE DO RESUSCYTACJI NOWORODKOW 10 MM,
Z REGULOWANA ZASTAWKA PEEP, tACZNIKIEM KOLANKOWYM PODWOJNIE
OBROTOWYM, ZtACZEM DO APARATU NEOPUFF® | ZLACZAMI UNIWERSALNYMI,
DLUGOSC 1,2 M

6431009 UKEAD DO RESUSCYTACJI NOWORODKOW, ZREGULOWANA ZASTAWKA PEEP,
DLUGOSC 2 M

6431014 UKEAD DO RESUSCYTACJI FLEXTUBE 10 MM Z KOMORA O MALEJ OBJETOSCI;

DLUGOSC 1,3 M

Numery partii (LOT):

Numery Numer partii

referencyjne

(REF)

6430000 32054366, 32055044, 32056212, 32013769,

6431000 32009718, 32011698, 32012922, 32013285, 32055153, 32055853, 32056243,
32056356

6433000 32055115, 32056099, 32009831, 32011359, 32012926,

6431009 32055678,

6431014 32056289,

Producent: Intersurgical Ltd

Identyfikator FSCA: 297478 Data: 25/01/2021

Nazwa szpitala/placowki:

Adres szpitala / placowki:
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Prosimy o wypetnienie ponizszej czesci i odestanie jej na adres poczty elektronicznej nadawcy
(incydenty@promed.com.pl).

] Nie posiadamy na stanie wyrobéw objetych niniejszg notatkg bezpieczenstwa.

] Objelismy nastepujgce pozostate wyroby na stanie kwarantanng i usuneliSmy je lokalnie ze
zwrotem kosztéw.

] Objelismy nastepujgce pozostate wyroby na stanie kwarantanng celem zwrotu ze zwrotem
kosztow.

Potwierdzam objecie kwarantanng wyrobéw o nizej podanych numerach referencyjnych i numerach
partii.

llo$¢ wyroboéw
Numery referencyjne (REF) Numery partii (LOT) |wg numeru partii (LOT)

[w razie potrzeby dodac kolejne
wiersze]

Formularz wypetniony i zwrécony przez:
NazZWISKO: ... e s
StaNOWISKO: ....uiiieiiiiii e
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