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medos AG Im Zukunftspark 1 74076 Heilbronn. Niemcy Kontakt:
Faks: +49 7131 2706-299
Do wszystkich zainteresowanych E-mail: fsn@xenios-ag.com

Heilbronn, dn. 8 pazdziernika 2020 r.

Zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa (FSCA): ,,FSN20-02”

Szanowni Klienci,

przedsigbiorstwo Medos AG wprowadzito nowg instrukcje czyszczenia, dezynfekcji
1 przechowywania wyrobu Novatherm / Deltastream Heater Cooler. Prosimy zapewni¢, aby
w Panstwa instytucji byly odtad stosowane wytacznie nowo wymagane procedury.

1. Szczegoély na temat wyrobéw, ktérych dotyczy notatka*
a) Rodzaj(e) wyrobu*

Aparaty grzewczo-chtodzace

b) Nazwa(y) handlowa(e) wyrobu, ktérego dotyczy notatka
Novatherm / Deltastream Heater Cooler

c) Niepowtarzalny(e) identyfikator(y) wyrobu (UDI-DI)
n/d

d) Numer(y) modelu/katalogowy/czesci wyrobu*
MEDPHC0001, MEDPHC0002, 4000122, 4000127, 5000100, 5000101, 30000144
e) Wersja oprogramowania
n/d
f)  Numery seryjne lub numery partii, ktérych dotyczy notatka
Wszystkie
g) Powigzane wyroby
W kontek$cie FSCA: wszystkie
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Im Zukunftspark 1 CEO Dr. Andreas Terpin Siedziba spotki Kreissparkasse Heilbronn
74076 Heilbronn, Niemcy CMO/COO Jirgen O. Béhm, MD  Heilbronn Nr konta 304 232
Sad Rejonowy w Stuttgarcie Kod banku 620 500 00
T +497131 2706 0 Rada nadzorcza RHB 743620 IBAN
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2. Przyczyna dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA)*

a) Opis problemu zwigzanego z wyrobem*

Brak probleméw zwigzanych zwyrobem. Celem niniejszych FSCA jest opublikowanie i
rozpowszechnienie nowej instrukcji czyszczenia, dezynfekcji i przechowywania.

b) Zagrozenie bedgce przyczyng FSCA*

Niewtasciwie czyszczone urzgdzenie moze ulec kontaminacji patogenami takimi jak mykobakterie.

c) Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

Zalezne od doktadnosci czyszczenia urzgdzenia

d) Przewidywane zagrozenie dla pacjenta/uzytkownika

Potencjalne ryzyko infekcji

e) Dodatkowe informacje pozwalajgce okresli¢ problem

Brak

f) Tto problemu

Przedsigbiorstwo Medos otrzymato doniesienia o urzadzeniach zanieczyszczonych
mikrobiologicznie przez mykobakterie.

g) Inne informacije istotne dla FSCA

n/d
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3. Rodzaj dziatania w celu ograniczenia ryzyka*

a) Dziatania, ktére powinien podja¢ uzytkownik*
[J Identyfikacja wyrobu [ Odizolowanie wyrobu [ Zwrot wyrobu [ Utylizacja wyrobu
0 Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu
O Dalsze postepowanie z pacjentem zgodnie z zaleceniami
Zapoznanie sie ze zmieniong/rozszerzong instrukcjg uzycia (IFU)
O Inne O Brak
Podac¢ dodatkowe informacje o zidentyfikowanych dziataniach.
b) Termin wdrozenia dziatan:
6 miesigcy
c) Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Tak
(Jezeli tak, zatgczono formularz z okreslonym terminem zwrotu)
d) Ostateczny termin (jezeli wymagany)
e) Dzialania podejmowane przez producenta
O Usuniecie wyrobu [J Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu
O Aktualizacja oprogramowania Modyfikacja IFU lub etykiet
U Inne 0] Brak
f) Do kiedy dziatania muszg zosta¢ wdrozone? .
6 miesiecy
g) Czy wymagane jest, aby tres¢ Notatki bezpieczenstwa (FSN) zostata Tak
przekazana pacjentowi lub uzytkownikowi?
h) Jezeli tak, czy producent udostepnit dodatkowe informacje przeznaczone dla pacjenta lub

uzytkownika w pismie informacyjnym dla pacjenta lub uzytkownika nieprofesjonalnego?

Tak Zataczone do niniejszej FSN
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4. Informacje ogélne*

a) Rodzaj FSN Nowa

b) W przypadku aktualizacji FSN,
podac nr ref. oraz date wydania n/d
poprzedniej FSN

c) W przypadku aktualizacji FSN, poda¢ kluczowe nowe informacije:
n/d

d) Dalsze zalecenia Ilub informacje Nie
planowane w kolejnych FSN? *

e) Jezeli planowane s3 kolejne FSN, jakie zalecenia bedg one zawierac:
n/d

f) Przewidywany harmonogram Brak
kolejnych FSN

g) Dane producenta

(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela: patrz strona 1 niniejszej FSN)

o Nazwa przedsiebiorstwa

Patrz nagtowek

e Adres

Patrz nagtowek

e Strona internetowa

Patrz nagtowek

h) Lista zatgcznikdw/aneksow: Uzupehienie IFU
i) Imie i nazwisko/Podpis Thomas-Helge Junesch, specjalista ds.
bezpieczenstwa
/%\/—’tﬂ /<( W
Wprowadzi¢ nazwisko i tytut oraz podpis ponizej
i) Rodzaj FSN Nowa
k) W przypadku aktualizacji FSN,
podac¢ nr ref. oraz date wydania
poprzedniej FSN
n/d
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Rozpowszechnienie Notatki Bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w danej instytucji, ktore
powinny zostaé poinformowane oraz do kazdej instytucji, do ktérej przekazano
potencjalnie wadliwe wyroby. (W stosownych przypadkach)

Prosze przekazaé¢ te notatke wszystkim instytucjom, na ktére niniejsze dziatania
maja wplyw. (W stosownych przypadkach)

Prosze zachowywaé przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych
w jej wyniku dzialaniach, aby zapewni¢ skutecznos$¢ dziatan korygujacych.

Wszelkie incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszaé¢ producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi, a w stosownych przypadkach
takze wtasciwemu organowi krajowemu, poniewaz dostarcza to waznych informacji
zwrotnych.*
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Formularz Odpowiedzi Klienta do zewnetrznych dziatah korygujacych dotyczacych

bezpieczenstwa: “,,FSN20-02”

1. Informacje dotyczace Notatki Bezpieczenstwa (FSN)

Nr ref. FSN

FSN20-02

Data wydania FSN*

8 pazdziernika 2020 r.

Nazwa produktu/wyrobu*

Aparaty grzewczo-chtodzgce Medos (Medos Heater
Cooler)

Kod(y) wyrobu

Numer(y) partii/numer(y) seryjny(e)

2. Szczegdbtowe dane klienta

Numer klienta

Nazwa instytucji*

Adres instytuc;ji*

Dziat/jednostka

Adres do wysytki, jezeli inny niz podany powyzej

Osoba do kontaktu*

Tytut lub funkcja

Numer telefonu*

E-mail*

3. Dziatania podjete przez klienta w imieniu instytucji ochrony zdrowia

Potwierdzam otrzymanie
Notatki Bezpieczenstwa

O | (FSN), a takze, ze
przeczytatem i zrozumiatem
jej tresé.

Woypetnia klient, ew. wpisa¢ n/d

Wszystkie dziatania
O | wskazane w FSN zostaty
wykonane.

Woypetnia klient, ew. wpisa¢ n/d

Informacje oraz wymagane
dziatania zostaty podane do
O | wiadomosci wszystkich
zainteresowanych
uzytkownikéw i wykonane.

Woypetnia klient, ew. wpisa¢ n/d

i |

www.xenios-ag.com

Stefan Trappe

Wyroby, ktérych dotyczy llosé: Numer partii/nr seryjny: | Data zwrotu (DD/MM/RR):
notatka, zostaty zwrécone -
0O wprowadzic¢ ilos¢ llosé: Numer partii/nr seryjny: | Data zwrotu (DD/MM/RR):
zwroconych wyrobow i date
zakonczenia. Komentarze:
Wyroby, ktérych dotycz llos¢: .. .
yrooy y yezy Numer partii/nr seryjny:
notatka, zostaty
O | zutylizowane — wprowadzi¢ | llo$¢: N . .
o, . mer ii/nr ny:
ilos¢ zutylizowanych umer partii/nr seryjny
Komentarze:
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wyrobow i date
zakonczenia dziatania.

O Brak wyrobow do Wypetnia klient, ew.
zwrotu/utylizacji

wpisa¢ n/d

O Inne dziatanie (okresli¢
jakie):

ktérych notatka dotyczy.

O Nie posiadam wyrobow, Wypetnia klient, ew. wpisa¢ n/d

o kontakt krétki opis zapytania
(np. koniecznos¢ wymiany
wyrobu).

O

Mam zapytanie, prosze Woypetnia klient: wpisa¢ dane kontaktowe, jezeli sg one inne niz podane powyzej, oraz

Imie i nazwisko (drukiem)*:

Podpis*:

Data*

4. Potwierdzenie zwrotne do nadawcy

E-mail

fsn@xenios-ag.com

Termin zwrotu Formularza Odpowiedzi Klienta*

2 tygodnie

Pola wymagane oznaczono gwiazdka (*)

Niezmiernie wazne jest, aby Panstwa instytucja wdrozyta dziatania wyszczegdlnione w FSN oraz potwierdzita

jej otrzymanie.

Odpowiedz ze strony Panstwa instytucji jest dowodem potrzebnym do monitorowania postepu dziatah
korygujgcych.
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