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Notatka bezpieczenstwa
Koncentrator tlenu
Ryzyko uwzglednione przez FSN

1. Informacje o urzadzeniach, ktérych dotyczy problem *

1. Typ (y) urzadzenia *

Koncentrator tlenu

2. Nazwy handlowe

N/d

3. Niepowtarzalny (e) identyfikator (y) urzadzenia (UDI-DI)

Tymczasowo nie

4. Podstawowe przeznaczenie kliniczne wyrobow *

Tlenoterapia lub proces w celu zlagodzenia dyskomfortu spowodowanego niedotlenieniem

5. Model urzadzenia / katalog / numery cze$ci *

KSOC-5

6. Wersja oprogramowania

RJ-2.02.0219-010005 6010 Tlen Oprogramowanie ptyty gtownej

7. Zakres numerdw seryjnych lub partii

Ma2011098 sklada si¢ z zakresu SN: Ma20103420050-Ma20103420069,
Ma20110980050-Ma20110980079

8. Powigzane urzadzenia

BRAK

2 Powdd podjecia dziatah naprawczych w zakresie
bezpieczenstwa
(FSCA) *

1. Opis problemu odnoszacego si¢ do produktu

Etykieta lub jej brak wyrobu nie spelnia wymagan dyrektywy 93/42 EWG oraz nie zawiera
danych o wytworcy oraz autoryzowanym przedstawicielu co jest rowniez niezgodne z
dyrektywa 93/42 EWG.




2. Zagrozenie powodujace koniecznos¢ FSCA *

Brak oznakowania CE na urzadzeniach spetniajacego wymogi 93/42 EWG.
Uzytkownik bedzie musiat skontaktowac si¢ z dystrybutorem w celu uzupehienia brakujacych
oznaczen dla swojego urzadzenia.

3. Prawdopodobienstwo wystapienia problemu

Brak

4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta / uzytkownikow

Brak zagrozenia dla bezpieczenstwa. Tylko uzytkownik koncowy nie ma mozliwosci
skontaktowania si¢ z producentem, natomiast dystrybutor moze $wiadczy¢é ustugi
posprzedazowe.

5. Dalsze informacje pomocne w scharakteryzowaniu problemu

BRAK

6. Tto problemu

1. W dniu 9 listopada 2021 r. firma Jiangsu Konsung otrzymata od polskiego CA
informacj¢ zwrotng dotyczaca problemu z etykieta.

2. Pazdziernik 2020 r., numer partii Ma2011098, 50 sztuk koncentratoréow tlenu zostato
sprzedanych do Polski bez odpowiedniej etykiety CE/instrukcji obstugi na urzadzeniach, nr SN
z zakresu: Ma20103420050-Ma20103420069, Ma20110980050-Ma20110980079. Wigkszos¢ z
tych urzadzen zostata sprzedana nastepnie do prywatnych doméw pacjentow. Zadne inne
podobne  urzadzenie  nie  zostalo sprzedane do innych  krajow EU.
Problem spowodowany nieprawidtowym oznakowaniem urzadzen moze utrudni¢ ostatecznemu
wiascicielowi urzadzenia kontakt z producentem w celu uzyskania informacji na temat
gwarancji itp. Bledne oznakowanie urzadzen nie ma wplywu na dzialanie urzadzenia i nie
stanowi zagrozenia dla pacjentdow podczas uzytkowania.

3. Firma Jiangsu Konsung Bio Medical Science and Technology Co., Ltd Zapewnia polskim
dystrybutorom prawidtowa etykiete CE oraz instrukcj¢ obstugi zawierajacag CE 1639 zgodng z
wymogami dyrektywy 93/42 EWG, oraz film instruktazowy jak poprawnie uzupetié¢ braki w
oznaczeniach na urzadzeniach.

Firma Konsung bedzie nadzorowata caly proces, aby upewni¢ si¢, ze klient bedzie mogt
dokona¢ wymiany etykiety CE i instrukcji obstugi w sposob prawidlowy i kompletny.

W tym samym czasie firma Konsung bedzie wymagata od sprzedawcow, pracownikow dzialu
technicznego, dzialu regularnych analiz zgodno$ci produktow, aby po analizie, dziat produkc;ji,
magazyn i osoby odpowiedzialne za dostawe towaréw ponownie dokonaty kontroli zgodno$¢
etykiety/instrukcji obstugi, aby zagwarantowac, ze etykieta/instrukcja obstugi spelnia norme
CE.

7. Inne informacje dotyczace FSCA

BRAK

3. Rodzaj dzialania majacego na celu ograniczenie ryzyka *




Czynnos¢ do podjecia przez uzytkownika *
Identyfikacja Urzadzenie poddane 1] Zwrot urzadzenie [J Zniszczenie

urzadzenia kwarantannie urzadzenia

LI Modyfikacja/inspekcja urzadzenia na miejscu
U] Postgpowanie zgodnie z zaleceniami dotyczacymi postgpowania z pacjentem
L1 Odnotowanie zmiany/wykonania instrukcji uzycia (IFU)

Inne O Brak

Zidentyfikuj urzadzenie za pomocg numeru seryjnego znajdujacego si¢ na tylnej pokrywie
urzadzenia.

Nr partii fabrycznej: Ma2011098, i SN Nr zakres od :Ma20103420050-Ma20103420069,
Ma20110980050-Ma20110980079 .

Jesli cheesz otrzymacd brakujaca etykiete oraz instrukcje, zeby byly zgodne z dyrektywa 93/42 EWG,
skontaktuj si¢ ze dystrybutorem.

Prosimy o wystanie wiadomosci e-mail na adres medger@medger.pl z prosba o dostarczenie
brakujacej etykiety oraz instrukcji.

Po ustaleniu szczegotéw nowa etykieta zostanie wystana do wiasciciela urzadzenia wraz z instrukcja
dotyczaca prawidlowego jej umieszczenia.




2. Do kiedy nalezy zakonczy¢ Po zauwazeniu nie certyfikowanej etykiety/instrukcji w

dziatanie? ciagu 30 dni moga Panstwo skontaktowac si¢ z
dystrybutorem w celu wymiany.

3. Szczegdlne uwagi dotyczace: Sprzet do diagnostyki obrazowe;j

Czy zalecana jest obserwacja pacjentow lub przeglad wczesniejszych
wynikow pacjentow? /

Brak
Urzadzenie posiadajace zaktualizowang etykiete/instrukcje obstugi znajduje sie w

magazynie i1 nie dotarlo do uzytkownika koncowego, firma Konsung zaoferuje
dystrybutorowi etykiete CE i instrukcje obstugi do wymiany

4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Brak

(W tym przypadku, nalezy zataczy¢ formularz okreslajacy
termin zwrotu)

5. Dzialania podejmowane przez producenta

Usuwanie produktu 1 Modyfikacja/inspekcja urzadzenia na miejscu

[J Aktualizacja oprogramowania (] Zmiana IFU lub etykiety
Inne (1 Brak

Dystrybutor otrzyma prawidlowa etykiete oraz instrukcje zgodng z wymogami dyrektywy
93/42/EWG wraz z filmem instruktazowym jak poprawnie zamie$ci¢ nowe oznakowania
na urzadzeniach w celu przekazania tych informacji ostatecznemu uzytkownikowi
urzadzenia.

6. Do kiedy akcja W ciagu 30 dni od wystania przez nas etykiety CE

powinna zostaé
zakonczona?

7. Czy wymagane jest przekazanie informacji o
FSN pacjentowi / uzytkownikowi nie
profesjonalnemu?

Brak

8. Jesli tak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla pacjenta /
laika/nieprofesjonalnego uzytkownika poprzez odpowiednig notke/list?

Brak Nie dotaczona do tego FSN

4. Informacje ogolne *

1. Typ FSN * Nowy




2. W przypadku zaktualizowanego
FSN, numer referencyjny 1
data poprzedniego FSN

Brak

3. W przypadku aktualizacji FSN nalezy poda¢ kluczowe informacje:

BRAK

4. Dalsze porady lub
informacje, ktorych oczekuje
si¢ juz w nastepstwie FSN?

Jeszcze nie planowane

5. Jesli oczekiwane sa dalsze dziatania FSN, jakich oczekuje si¢ dalszych dziatan

BRAK

6. Przewidywany
harmonogram dziatan
nastepczych dla FSN

W ciagu 30 dni od wystania przez nas etykiety CE i

instrukcji obstugi

7. Informacje producenta

(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujq si¢ na stronie I niniejszego

zawiadomienia)

a. Nazwa spotki

Jiangsu Konsung Bio-Medical
Technology Co., Ltd.

Science And

b. Adres

NO.8, ShengChang West

Road, Danyang

Development Zone, Jiagnsu Province, 212300

P.R. China.

c. Adres strony internetowe;j

www.konsung.com

8. Wiasciwy organ (regulacyjny) w Twoim kraju zostat poinformowany o tej

informacji skierowanej do klientow. TAK
9. Lista zatacznikow
10. Nazwisko / podpis Wu Yujia
Dyrektor Generalny

Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

To powiadomienie musi zosta¢ przekazane wszystkim osobom w Twojej
organizacji, ktore musza o tym wiedzie¢, lub dowolnej organizacji, do ktorej
zostaly sprzedane wyroby, ktorych moze to dotyczy¢. (Odpowiednio)



1
签名（Wu Yujia）


Prosimy o przekazanie tego powiadomienia innym organizacjom, na ktdre to zdarzenie ma
wplyw.(Odpowiednio)

Prosimy o zapoznanie si¢ z niniejsza informacjg i wynikajacymi z niej zakresem dziatan koniecznych do
podjecia przezodpowiedni okres, aby zapewni¢ odpowiednig skutecznosé¢ dziatan naprawczych.

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

Uwaga: Pola oznaczone * sg uwazane za niezbedne dla wszystkich numeréw FSN. Inne s3
opcjonalne.




