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PILNE: DZIALANIA KORYGUJACE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Informacja dotyczgca bezpieczeinstwa urzadzen medycznych

Chateaubriant, 16 maja 2023 r.

DO WIADOMOSCI:

Farmaceuty,

Risk Managera odpowiedzialnego za nadzér nad urzadzeniami medycznymi,
Wydziatu Biomedycznego/Inzynieryjnego.

Informacje dotyczgce bezpieczenstwa zelu do ultrasonografii Turkuaz dotaczonego do zestawu
oston na sondy Medline

Numer referencyjny Medline: FSCA-23/02

Numer referencyjny Nie dotyczy

Ministerstwa Zdrowia:

Opis produktu: Zel do ultrasonografii Turkuaz dotaczony do zestawu oston na sondy Medline
Rodzaj dziatania: Dziatania korygujgce dotyczgce bezpieczeristwa

Kody produktéw: Szczegoétowe informacje podano w tabeli 1 formularza potwierdzenia

Drogi Kliencie!

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie, ze firma Medline rozpoczeta dziatania korygujgce w zakresie
bezpieczenstwa zelu do ultrasonografii wyprodukowanego przez firme Turkuaz dotgczonego do zestawu oston
na sondy Medline.

POWOD FSCA:

Podczas kontroli przeprowadzonej przez firme Medline zauwazono naruszenie sterylnosci zelu do
ultrasonografii Turkuaz.

Nie odnotowano zadnych powaznych incydentdw, jednak nie mozna zagwarantowac sterylnosci zelu.
W zwigzku z tym firma Medline podjeta decyzje o przeprowadzeniu akcji korygujgcej FSCA-23/02 dotyczacej
bezpieczenstwa zelu do ultrasonografii Turkuaz dotgczonego do zestawu oston na sondy Medline.
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POTENCJALNE ZAGROZENIA:

Stosowanie tego zelu do ultrasonografii moze prowadzi¢ do potencjalnego ryzyka zakazenia u pacjenta.

DZIAtANIA NAPRAWCZE:

Firma Medline podjeta decyzje o zaprzestaniu dystrybucji zelu do ultrasonografii Turkuaz i obecnie poszukuje
alternatywnego zelu.

WYMAGANE DZIAtANIA:

KROK 1: Prosimy o zapoznanie sie z niniejszymi dziataniami korygujgcymi dotyczacymi bezpieczenstwa i
poinformowanie o nich wszystkich uzytkownikéw produktu w swoim osrodku.

KROK 2: Nalezy pilnie sprawdzi¢ zapasy magazynowe i niezwtocznie poddac kwarantannie zestawy wymienione
w tabeli 1 (patrz: formularz potwierdzenia).

KROK 3: Prosimy wypetni¢ formularz potwierdzenia i wskazaé ilos¢ zestawow, ktérych dotyczy problem,
znajdujacych sie w Panstwa magazynie, aby otrzymaé wymagana liczbe ,,naklejek ostrzegawczych”, ktére nalezy
umiesci¢ na kazdym zestawie oston na sondy Medline. Nastepnie prosimy o jak najszybsze odestanie formularza

potwierdzenia pocztg elektroniczng przed dniem 2 czerwca 2023 r.

KROK 4: Umiesci¢ , naklejke ostrzegawczg” na srodku kazdego zestawu oston na sondy Medline i na kazdym
pudetku pod etykieta.

KROK 5: Nie uzywac opisanego zelu do ultrasonografii Turkuaz z zestawu oston na sondy Medline i usung¢ go
przed uzyciem na sali operacyjne;j.

NAKLEJKA OSTRZEGAWCZA:

& FSCA-23/02 &

Nie stosowac zelu do ultrasonografii Turkuaz
dofaczonego do zestawu oston na sondy Medline
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Dziekujemy za wspotprace i przepraszamy za zaistniate niedogodnosci. Wtasciwe organy zostaty poinformowane
o niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa. Prosimy przejs¢ na nastepng strone, aby potwierdzi¢
otrzymanie niniejszego zawiadomienia.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt na adres e-mail podany ponizej.
Z powazaniem,

Kenneth Smith
Sr. Manager, Regulatory Affairs, Medline Europe

Niniejsza pilna informacja dotyczgca bezpieczeristwa jest skierowana wytqcznie do osrodkow, ktdre otrzymaty
dane produkty.

Quality & Regulatory Affairs Dept.

5 Rue Charles Lindbergh ¢ 44110 Chateaubriant
Tel: +33 (0)2 44 05 30 68
gmb-eu-fsn-fsca-chbt@medline.com

fr.medline.eu
Page 3 sur5



L

MEDLINE

4

Prosimy o przestanie potwierdzenia otrzymania wiadomosci (strona 4 i 5) na adres e-mail:
GMB-EU-FSN-FSCA-CHBT@medline.com

Numer referencyjny Medline: FSCA-23/02

Prosimy o wypetnienie formularza potwierdzenia i o jak najszybsze odestanie strony 4 i 5 pocztg elektroniczng
przed dniem 2 czerwca 2023 r.

Tabela 1: Zestawy oston na sondy Medline, ktére zawierajg zel do ultrasonografii, ktérego dotyczy niniejsze
powiadomienie, wymieniono w ponizszej tabeli:

Informacje .
referencyjjne Numery partii
20GAHWO06 | 21BAHWO05 | 21KAHWO03 | 22DAHWO01 22FAHWO02
20KAHWO02 21CAHWOQ05 21KAHWO06 | 22DAHWO02 22FAHW04
ICE5900 20KAHWO5 | 21DAHWOS | 21LAHWO01 | 22EAHWO1
20MAHWO01 | 21GAHWO02 | 21MAHWO01 | 22EAHWO04
20MAHWO02 | 21GAHWO03 | 22AAHWO03 | 22FAHWO1
20GAHWO06 | 21DAHWO03 | 21KAHWO05 | 22CAHWO01 22EAHWO04
20HAHWO03 | 21DAHWO5 | 21LAHWO02 | 22CAHWO02 22FAHWO01
20JAHWO02 21FAHW02 | 21MAHWO01 | 22DAHWO01 22FAHWO02
CES910 20KAHWO02 | 21GAHWO02 | 22BAHWO01 | 22DAHWO02 22FAHW04
20MAHWO03 | 21HAHWO02 | 22BAHWO02 | 22EAHWO1 22GAHWO02
21AAHWO04 | 21KAHWO02 | 22BAHWO03 | 22EAHWO02
20GAHWO06 | 21CAHWO05 21KAHWO02 | 22AAHWO03 22FAHWO01
20JAHWO02 21DAHWO01 | 21KAHWO03 | 22BAHWO1 22FAHWO02
20KAHWO02 | 21DAHWO03 | 21KAHWOS5 | 22BAHWO02 22FAHW04
20LAHWO5 21EAHWO1 21KAHWO06 | 22BAHWO03
ICE5920 20MAHWO3 | 21FAHWO02 21LAHWO01 | 22DAHWO1
21AAHWO02 | 21GAHWO02 | 21LAHWO02 | 22DAHWO02
21AAHWO03 | 21GAHWO03 21MAHO1 22EAHWO01
21BAHWO04 | 21HAHWO1 | 21MAHWO1 | 22EAHWO02
21BAHWO05 | 21HAHWO02 | 22AAHWO02 | 22EAHWO04
20JAHWO02 21DAHWO03 | 21KAHWO03 | 22CAHWO01 22FAHWO02
20LAHWO04 21EAHWO04 21LAHWO01 22CAHWO02 22FAHW04
ICE5930 20MAHWO3 | 21FAHWO1 21LAHWO02 | 22DAHWO1
21CAHWO05 | 21HAHWO1 | 22BAHWO02 | 22DAHWO02
21DAHWO01 | 21KAHWO02 | 22BAHWO03 | 22FAHWO01
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Wypetniajac i podpisujac ten dokument, potwierdzam, ze przeczytatem i zrozumiatem przedstawione instrukcje.
Potwierdzam otrzymanie FSCA-23/02 poprzez podpisanie dokumentu i odestanie go do firmy Medline.
Zgadzam sie réwniez rozpowszechnial i przekazywac te wazne informacje w moim os$rodku, zgodnie z
wymaganiami.

Jesli rozprowadzasz opisany produkt do innych placowek lub dziatéw w swojej instytucji, przekaz im kopie tej
informacji.

Jesdli jeste$ posrednikiem, hurtownikiem, dystrybutorem/sprzedawcg, ktory rozprowadzit wadliwe produkty do
innych placowek: zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745, artykut 14, czesc 4,
prosimy o rozpowszechnienie niniejszego powiadomienia wsérdd swoich klientédw i dostarczenie firmie Medline
potwierdzenia o poinformowaniu klientéw wypetniajgc ponizsze informacje i odsytajac je do firmy Medline na
adres podany powyzej:

Data:

Imie i nazwisko:

Stanowisko:

Osrodek lub podmiot gospodarczy:

Adres:

Miejscowosc:

Numer konta Medline:

Telefon:

Adres e-mail:

Podpis:
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