Quanta System Q1

LASER IN OUR - DNA&

Pilna notatka bezpieczenstwa (FSN)
Sterylne swiattowody — FIELD SAFETY NOTICE FSCA-02-2021

Samarate, 16.04.2021

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje, ktdre wymagajg Pafistwa natychmiastowej uwagi.

Szanowny Kliencie!

Quanta System SpA podejmuje niniejsze dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa (Field Safety Corrective
Action) w odniesieniu do partii Swiattowoddw wymienionych w zatgczniku 1 do niniejszego pisma — Zatacznik 1, Lista
partii towaru, ktorych dotyczy FSCA”.

Wyijasnienie problemu

Quanta System SpA jest producentem swiattowoddw przeznaczonych do stosowania z urzgdzeniami laserowymi.
Nasze swiattowody sg sprzedawane w formie sterylnej, po przejsciu procesu sterylizacji tlenkiem etylenu (EO)
przeprowadzanego przez spétke Steril Milano Srl, jedno z gtéwnych wtoskich centréw sterylizacji.

Quanta System SpA zostata poinformowana przez Steril Milano o powaznych odchyleniach od parametréow proceséw
sterylizacji przeprowadzonych przez Steril Milano.

Na podstawie tych informacji, przy wsparciu wyspecjalizowanej firmy konsultingowej, przeprowadzilismy doktadne
badanie potgczone z dodatkowymi testami sterylnosci i zidentyfikowali$my pewne partie, ktérych sterylnosci nie
jesteSmy w stanie zagwarantowac, chociaz do tej pory zadne z przetestowanych probek nie okazaty sie niesterylne.
Partie te s3 wymienione w zatgczniku 1 do niniejszego pisma — Zatacznik 1, Lista partii towaru, ktorych dotyczy
FSCA”.

W zwigzku z tym, ze ewentualne niezgodnos$ci mogty wptywac na poczatkowy proces sterylizacji, dziataniami
korygujacymi objeto tylko nowe $wiattowody w oryginalnych opakowaniach. Swiattowody bedace juz w uzyciu, ktére
poddano reprocesowaniu przez pracownikdw stuzby zdrowia, uznaje sie za bezpieczne i wytgcza sie je z niniejszych
dziatan korygujacych.

Wptyw kliniczny

Stosowanie niesterylnych urzgdzen moze zwiekszac ryzyko zakazenia pacjenta.

W ostatnich latach firma Quanta System SpA nigdy nie zostata powiadomiona o jakichkolwiek zdarzeniach
niepozadanych lub szkodach po stronie pacjentéw, ktére mogtyby by¢ potencjalnie zwigzane z problemem opisanym
w niniejszej notatce.

Nie przewiduje sie specjalnych dziatan nastepczych dla pacjentdw, u ktdrych produkt zostat juz zastosowany.

Wszystkie partie Swiattowodoéw zidentyfikowane jako potencjalnie niesterylne, ktére zostaty dostarczone do
Panstwa firmy, s3 wymienione w zataczniku 1, List of Impacted Batches”.

Dziatania wymagane od dystrybutoréw i przedsiebiorcow
1. Natychmiast wstrzymac wszystkie dostawy towardow bedgce w Panstwa posiadaniu, ktére zostaty wymienione
w zataczniku 1 ,,List of Impacted Batches”, zidentyfikowac je i poddac kwarantannie.
2. Udostepnié to ostrzezenie dotyczgce bezpieczenstwa wszystkim zainteresowanym stronom w Panstwa
organizacji. Jesli produkty bedace przedmiotem niniejszej notatki bezpieczenstwa (FSN) zostaty rozprowadzone
do podmiotdw trzecich, nalezy zidentyfikowad te podmioty i niezwtocznie przestaé do nich niniejsze pismo,
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przekazujac kazdemu szpitalowi szczegdétowy wykaz dostarczonych przez Paniistwa towardéw bedgcych
przedmiotem niniejszego dziatania, ktore nalezy wskaza¢ w formularzu zawartym w zatgczniku 2 — template
letter from distributors to hospitals. Nalezy wypetnic tabele A1, wskazujgc dla kazdego szpitala szczegétowe
informacje dotyczace kodéw dostarczonych mu artykutow i wiasciwych numeroéw partii.

3. Woypetni¢ i podpisa¢ pismo zawarte w zataczniku 3 ,,Acknowledgment Letter for Distributors”, podajac ilos¢
towardw objetych kwarantanng wraz z ich numerem partii i kodem oraz poinformowac o tym fakcie firme
Quanta System poprzez wystanie wiadomosci e-mail na adres FSCA@guantasystem.com jak najszybciej, a w
kazdym razie nie pdzniej niz w terminie 5 dni od daty otrzymania niniejszego pisma.

4. Firma Quanta System skontaktuje sie z Paristwem w celu zorganizowania odbioru tych towardéw.

Quanta System wymieni towar tak szybko, jak to mozliwe.

Dziatania wymagane od szpitali i placowek stuzby zdrowia:

1. Natychmiast wstrzymac stosowanie wszystkich towaréw wymienionych w tabeli Al, ktére nadal znajdujg sie w
Panstwa strukturze, sg nowe, nieuzywane i umieszczone w oryginalnym opakowaniu, zidentyfikowac je i
poddac¢ kwarantannie.

2. Woypetni¢ i podpisa¢ pismo zawarte w zataczniku 4 ,,Acknowledgment Letter for Hospitals and healthcare
facilities”, podajac ilos¢ towardw objetych kwarantanng wraz z ich numerem partii i kodem oraz poinformowacé
o tym fakcie firme Quanta System poprzez wystanie e-maila na adres FSCA@guantasystem.com jak najszybciej,
a w kazdym razie nie pdzniej niz w terminie 5 dni od daty otrzymania niniejszego pisma.

3. Czekaé na dalsze wskazdwki od firmy Quanta System dotyczace postepowania z w/w towarami.

Podjete dziatania naprawcze
Quanta System kwalifikuje nowego dostawce ustug sterylizacji EO.

Kontakt
W celu uzyskania informacji na temat niniejszej notatki bezpieczenistwa (FSN) prosimy o kontakt z firmg Quanta
System pod numerem +390331376797 lub za posrednictwem poczty elektronicznej: FSCA@quantasystem.com.

Potwierdzamy, ze wtasciwe organy zostaty poinformowane o dziataniach opisanych w niniejszym pismie.

Na koniec chcemy podkresli¢, ze bezpieczeristwo pacjentdéw i operatoréw jest naszym gtéwnym celem.
Jestesmy Swiadomi, ze publikujac niniejszg FSN, przyjeliSmy zachowawcze podejscie i liczymy na Panstwa zaufanie
oraz petng wspotprace przy terminowym i punktualnym zarzadzaniu planowanymi dziataniami.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta sytuacja pociaga za sobg dla Paniistwa i Paristwa klientéw, oraz
pozostajemy do dyspozycji w razie potrzeby uzyskania jakiegokolwiek wsparcia.

Z powazaniem

Quanta System SpA
Girolamo Lionetti
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General Manager
Quanta System SpA
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