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Notatka bezpieczenstwa

INOmax DSir Delivery System
FSCA-Identifier: FA-R-0023
Rodzaj dziatania: Zalecenia producenta dotyczgce uzytkowania wyrobu medycznego

Data: 22.06.2022

Uwaga: Dyrektor Naczelny, Osoba odpowiedzialna za wyroby medyczne, Kierownik Oddziatu Chordb
Uktadu Oddechowego oraz Kierownik Centrum Medycznego.

System INOmax DSIR jest dystrybuowany i wprowadzany na rynek europejski przez firme Linde GmbH i
Jej oddziaty.

Szczegoétowe informacje na temat urzadzen, ktérych dotyczy problem:
INOmax DSIR Delivery System v. 2.x SSR #US-MF-000010457

Opis problemu i potencjalnego zagrozenia:

System dostarczania INOmax DSIR, produkowany przez firme Mallinckrodt Pharmaceuticals, nie jest
kompatybilny ze zmodernizowang wersjg respiratora Leoni Plus, produkowanego przez firme Lowenstein
Medical. Respirator Leoni Plus zostat ostatnio zmodernizowany w 2021 r. przez firme Lowenstein Medical,
z zastosowaniem nowego sprzetu i oprogramowania, a zmodernizowana wersja nie moze by¢ odpowiednio
potgczona z urzgdzeniem INOmax DSIR zgodnie z instrukcjg obstugi urzgdzenia INOmax DSIR. Instrukcja
obstugi urzgdzenia INOmax DSIR wymaga stosowania zaworu jednokierunkowego z respiratorem Leoni
Plus w trybie wentylacji oscylacyjnej o wysokiej czestotliwosci i ostrzega, ze stosowanie urzadzenia bez
zaworu jednokierunkowego moze powodowaé wysokie stezenie tlenku azotu (NO).

Wskazéwki dotyczace dziatan, ktore powinien podjaé uzytkownik:
Po otrzymaniu niniejszej Notatki Bezpieczenstwa, operatorom urzgdzen INOmax DSIR zaleca sie, aby nie
uzywali zmodernizowanego respiratora Leoni Plus z urzgdzeniem INOmax DSIR.

Lista zatwierdzonych respiratorow INOmax DSIR, dostarczona jako Biuletyn Techniczny TB-20005,
zostanie zmieniona w celu usuniecia respiratora Leoni Plus i rozpowszechniona, gdy tylko bedzie dostepna.

Przekazanie niniejszej Informacji o bezpieczeistwie w miejscu pracy:

Niniejsze ostrzezenie dotyczace bezpieczenstwa w miejscu pracy nalezy przekazaé wszystkim
odpowiednim czionkom personelu szpitala, w tym personelowi pielegniarskiemu i lekarzom stosujgcym
urzagdzenie INOmax na oddziatach intensywnej opieki medycznej zgodnie z procedurami obowigzujgcymi
w szpitalu.

Do niniejszej Notatki Bezpieczenstwa wymagany jest formularz odpowiedzi. Prosimy o wypetnienie
zatgczonego formularza ,Potwierdzenia odbioru” i odestanie go zgodnie z instrukcja.

Odpowiednie Wtadze zostaty powiadomione o niniejszej Notatce Bezpieczenstwa. BfArM jest wiodgcym
organem wtasciwym dla tego dziatania korygujacego.
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Wszelkie incydenty zwiazane z urzgdzeniem nalezy zgtaszaC dystrybutorowi Ilub lokalnemu
przedstawicielowi.

Osoba do kontaktu w Linde: Osoba do kontaktu w Mallinckrodt:
Agnieszka Walota Megan Vernak

Product Manager Healthcare Sr. Director, Product Monitoring and Quality
+48 600 060 905 Systems

agnieszka.walota@linde.com, productrecalls@mnk.com

Digitally signed by Megan Vernak
DN: postalCode=63042, o=Mallinckrodt Inc,
street=675 McDonnell Boulevard, st=Missouri,

M eg a n Ve r n a k I=Hazelwood, c=US, cn=Megan Vernak,

email=megan.vernakemnk.com
Reason: | am approving this document
Date: 2022.07.06 09:37:34 -05'00"

Ja nizej podpisany potwierdzam, ze niniejsze zawiadomienie zostato przekazane odpowiedniemu
organowi.

[podpisane przez kierownika dziatu odpowiedzialnego za dziatania w terenie - imie i nazwisko oraz tytut, a
nastepnie wiasnoreczny podpis].
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POTWIERDZENIE ODBIORU

| PRODUKT | INOmax DSIR Delivery System

Wypetniajgc ponizszy formularz, potwierdzam otrzymanie dokumentu FA-R-0023 i poinformowanie
wszystkich uzytkownikéw systemu dostarczania INOmax DSIR o wprowadzonych zmianach.

DATA

NAZWA SZPITALA
IMIE | NAZWISKO
STANOWISKO
EMAIL

Prosimy o odestanie Potwierdzenia Odbioru odpowiadajgc na adres e-mail, z ktérego wystano Notatke
Bezpieczenstwa.
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