ROCKET MEDICAL PLC TEL: +44 191 419 4488 .
SEDLING ROAD FAKS: +44 191 419 5693 ® ROC ket me d [ Cal
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FSN nr ref.: INTCOMPI3I1-FSN FSCA nr ref.: INTCOMPI31-FSCA

Data: 10/11/2020

Woazne jest, aby Panstwa organizacja podjefa dziatania opisane w niniejszej notatce
bezpieczenstwa (FSN) i potwierdzita otrzymanie niniejszej notatki FSN.

Odpowiedz Panstwa organizacji stanowi potwierdzenie, ktérego potrzebujemy w celu
monitorowania postepu dziatan korygujacych.

Pilna notatka bezpieczenstwa
Dren do pecherza moczowego ptodu Rocket KCH™ R57405
Zniszczenie wyrobu

Do wiadomosci: Osoby odpowiedzialne za nadzér nad wyrobami medycznymi /
zarzadzanie ryzykiem
Klinicysci na oddziale medycyny ptodowej
Dystrybutorzy wyrobu

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela:
Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy sie skontaktowac z:
Regulatoryaffairs@rocketmedical.com
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Pilna notatka bezpieczenstwa
Dren do pecherza moczowego ptodu Rocket KCH™ R57405
Zniszczenie wyrobu
Niezgodnos¢ materiatu

|I. Informacja o wyrobach, ktéorych dotyczy problem
I I. Rodzaje wyrobow

Zestaw zabiegowy drenu do pecherza moczowego ptodu Rocket KCH™ to sterylny wyrob
jednorazowego uzytku przeznaczony do utworzenia przetoki ptodowo-owodniowej w celu
leczenia niedroznosci odptywu dolnych drég moczowych ptodu poprzez umozliwienie
przeptywu moczu z pecherza moczowego dziecka do worka owodniowego z pominieciem drég
moczowych. Wyréb zawiera stent z dwoma koncoéwkami typu pigtail, ktérego srednica
zewnetrzna wynosi 2,1 mm, a srednica wewnetrzna — [,5 mm.

-
(t .'

Zw¢j po stronie ptodu Zwoj po stronie matki

| 2. Nazwy handlowe

Dren do pecherza moczowego ptodu Rocket KCH™

Cewnik do pecherza moczowego ptodu Rocket KCH™

| 3. Niepowtarzalne kody identyfikacyjne wyrobow (UDI-DI)

R57405

| 4. Podstawowe przeznaczenie kliniczne wyrobéw

Wyréb jest przeznaczony do stosowania w odbarczaniu pecherza moczowego ptodu po rozpoznaniu
podpecherzowej uropatii zaporowej ptodu w wieku cigzowym od 18 do 32 tygodhni.

| 5. Model wyrobu / numery katalogowe/czesci

R57405

| 6. Wersja oprogramowania

Nd. — Ten wyrdb nie jest oprogramowaniem ani nie zawiera oprogramowania.

| 7. Zakres numerow seryjnych lub numeroéw serii, ktérych dotyczy problem
000000000480062, 000000000482996.

| 8. Powiazane wyroby

Nd. — Brak innych wyrobow powiazanych z niniejsza notatka FSN.
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2. Powdd zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych

bezpieczenstwa (FSCA)
2 I. Opis problemu dotyczacego produktu
Popetniono btad polegajacy na dostarczeniu i zastosowaniu materiatu o niezadowalajacej jakosci
w procesie produkcyjnym wyrobu. Zaktada sig, ze réznica w jakosci materiatow dotyczy kontroli
jakosci wykonywanych w ramach procesu produkcyjnego, przy czym materiat zastosowany w
procesie produkcyjnym byt objety mniej surowymi kontrolami jakosci.

2 2. Zagrozenia prowadzace do dziatan FSCA
Sprzedaz wyrobu zostata wstrzymana na czas oceny skutkow zastosowania tego materiatu.
2 3. Prawdopodobienstwo wystapienia problemu

Wymagana jest dalsza ocena. Do momentu opublikowania niniejszego dokumentu nie zgtoszono
zadnych incydentéw spowodowanych opisywanym problemem.

2 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéw

Nie jest mozliwe oszacowanie ryzyka dla pacjentéw do momentu przeprowadzenia dalszej oceny
tego problemu.

2 5. Dalsze informacje utatwiajace opisanie problemu
Nd. — Brak dalszych informacji.
2 6. Tio problemu

Nie zgloszono zadnych incydentéw spowodowanych opisywanym problemem.

Popetniono btad polegajacy na zastosowaniu materiatu o niezadowalajacej jakosci w procesie
produkcyjnym wyrobu. Zaktada sie, ze roznica w jakosci materiatow dotyczy kontroli jakosci
wykonywanych w ramach procesu produkcyjnego, przy czym materiat zastosowany w procesie
produkcyjnym byt objety mniejsza liczba kontroli jakosci. Nie sa znane skutki zastosowania
niewlasciwego materiatu; ocena jest w toku. W miedzyczasie sprzedaz produktu zostata
wstrzymana, a niniejsza notatka FSN zostala opublikowana w celu powiadomienia
uzytkownikow produktu.

2 7. Inne informacje odnoszace sie do dziatan FSCA

Sprzedaz wyrobu jest nadal wstrzymana. Te zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace
bezpieczenstwa maja na celu zniszczenie wszelkich niewykorzystanych produktow dostepnych na
rynku. W tym momencie nie ma uzasadnionych dziatan zalecanych w przypadku pacjentow ze
wszczepionym wyrobem.
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3. Rodzaj dziatan majacych na celu ograniczenie ryzyka
3 | |. Dzialania, ktore powinien podjac uzytkownik

O] Zidentyfikowa¢ wyrob [J Podda¢ wyrdb kwarantannie O Zwréci¢ wyrdb
Zniszczy¢ wyrob

[ Modyfikacja/kontrola wyrobu w miejscu uzytkowania
[] Postepowanie z pacjentem zgodnie z zaleceniami
[J Wziecie pod uwage poprawki/podkreslenia informacji w instrukgji uzycia

] Inne ] Brak

Nalezy niezwiocznie zidentyfikowac wszelkie dreny do pecherza moczowego ptodu KCH™
/ cewniki do pecherza moczowego ptodu KCH (REF R57405) bedace w posiadaniu.
Zniszczy¢ wszystkie wyroby, ktore jeszcze nie zostaty wszczepione. Firma Rocket Medical
wymieni wszystkie zniszczone wyroby lub zwréci ich koszty.

Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego powiadomienia i podjecia wymaganych
dziatan poprzez wypetnienie i odestanie zataczonego formularza odpowiedzi klienta.

Upewni¢ sig, ze odpowiedni cztonkowie personelu, w tym osoby petniace obowiazki
tymczasowo, zostang poinformowani o tych dziataniach. Jesli ten wyrob zostat
przekazany/dostarczony do innej placowki lub organizacji, wowczas nalezy ja niezwtocznie
poinformowacé o dziataniach, przekazujac kopie niniejszej notatki FSN.

W chwili obecnej, w oparciu o dostepne informacje, zadne dziatania nie s3 zalecane w
przypadku wyrobdw, ktore juz zostaty wszczepione. Wyrob ma znaczenie krytyczne dla
przezycia w okresie prenatalnym ptodu z juz wszczepionym wyrobem. Wszelkie potencjalne
dziatania naprawcze, takie jak wymiana wyrobu na alternatywny lub przyspieszenie porodu,
uznaje sie za stwarzajace ryzyko wieksze niz pozostawienie wszczepionych wyrobodw in situ.

Wszelkie pytania dotyczace niniejszej notatki FSN nalezy kierowaé do firmy Rocket Medical
PLC na adres e-mail Regulatoryaffairs@rocketmedical.com.

3 | 2. Kiedy nalezy Niezwtocznie i bez opoznien.
wykona¢ dziatania?

3 | 3. Szczegodlne uwagi dotyczace: wszczepianego wyrobu

Czy kontrola pacjentéw lub zapoznanie sie z wcze$niejszymi wynikami pacjentow
sa zalecane?

Nie w tym czasie. Kiedy dalsze badania zostang wykonane w celu okreslenia ryzyka dla
pacjentéw, u ktérych ten wyréb zostat wszczepiony, firma Rocket Medical opublikuje dalsze
wytyczne dotyczgce odpowiedniej kontroli tych pacjentow.

3 | 4. Czy odpowiedz klienta jest wymagana? Tak
(Nalezy wypetnic i odesta¢ odpowiednie formularze).
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3 | 5. Dziatania podejmowane przez producenta

Usunigcie produktu [J Modyfikacja/kontrola wyrobu w miejscu uzytkowania
[J Aktualizacja oprogramowania [J Zmiana instrukgji uzycia lub etykiet
O Inne U] Brak

Dalsze dziatania, w tym dodatkowe badania, s3 prowadzone w celu ponownego wprowadzenia
wyrobu na rynek.

3 | 6. Kiedy nalezy Mozliwie najszybciej.
wykona¢ dziatania?
3 | 7. Czy notatke FSN nalezy przekaza¢ Nie

pacjentowi/uzytkownikowi nieprofesjonalnemu?
3 | 8. Jesli tak, czy producent przekazat dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjenta/uzytkownika nieprofesjonalnego w pismie/ulotce z informacjami dla
pacjenta/uzytkownika nieprofesjonalnego?

Nd.
4. Informacje ogélne
4 I. Rodzaj notatki FSN Nowa
4 2. W przypadku zaktualizowanej Nd. — Jest to nowa notatka FSN.

notatki FSN — numer
referencyjny i data poprzedniej
notatki FSN

4 3. W przypadku zaktualizowanej notatki FSN — nowe kluczowe informacje sa
nastepujace:

Nd. — Jest to nowa notatka FSN.

4 4. Czy dalsze wytyczne lub Tak.
informacje sa juz przewidywane
w hastepnej notatce FSN?

5. Jesli przewidywana jest nastepna notatka FSN, czego beda dotyczy¢

4 przewidywane dalsze wytyczne?
Oczekuje sie, ze nastepna notatka FSN bedzie zawieraé¢ informacje dotyczace odpowiedniej
kontroli pacjentow, u ktérych juz wszczepiono ten wyrob.

6. Oczekiwany czas publikacji Maj 2021 r.
nastepnej notatki FSN

7. Informacje dotyczace producenta
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela mozna znalez¢ na stronie | niniejszej notatki FSN)

a. Nazwa firmy Rocket Medical PLC

b. Adres Sedling Road, Washington, Tyne & Wear, NE38
9BZ, Anglia

c. Adres strony internetowej www.rocketmedical.com

4 8. Wiasciwy organ regulacyjny w Panstwa kraju zostatl poinformowany o
niniejszym powiadomieniu dla klientow.

4 9. Lista zalacznikéw: — Formularz odpowiedzi klienta
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4. 10. Imie i nazwisko / podpis

Ruth Sharples
Dyrektor dziatu jakosci i zgodnosci z regulacjami
Rocket Medical PLC

Rozpowszechnianie niniejszej notatki bezpieczenstwa
Niniejsza notatke nalezy udostepnic¢ wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktére musza znac jej tresc¢,
a takze wszelkim organizacjom, do ktérych wyroby, ktérych potencjalnie dotyczy problem, zostaty
przekazane. (W odpowiednich przypadkach)

Niniejsza notatke nalezy udostepni¢ innym organizacjom, ktorych dotycza te dziatania. (W
odpowiednich przypadkach)

Nalezy mie¢ na uwadze niniejsza notatke i wynikajace z niej dziatania przez odpowiedni czas, aby zapewnic
skutecznos¢ dziatan korygujacych.

Wszelkie incydenty zwiazane z wyrobem nalezy zglasza¢ do producenta, dystrybutora lub lokalnego
przedstawiciela, a takze do whasciwych organéw krajowych, jesli to konieczne, poniewaz takie zgloszenia
stanowia wazne informacje zwrotne.
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Formularz odpowiedzi klienta

I. Informacje dotyczace notatki bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny notatki FSN

INTCOMPI31-FSN

Data notatki FSN

10/11/2020

Produkt / nazwa wyrobu

Dren do pecherza moczowego ptodu Rocket
KCH™

Kody produktow

R57405

Numery serii/seryjne

000000000480062, 000000000482996.

2. Informacje dotyczace klienta
Nazwa organizacji stuzby zdrowia
Adres organizacji

Oddziat/jednostka

Imie i nazwisko osoby do kontaktu
Tytut lub stanowisko

Numer telefonu

E-mail

3. Dziatania podejmowane przez klienta w imieniu organizacji stuzby zdrowia
O Potwierdzam otrzymanie Komentarz

notatki bezpieczenstwa oraz
przeczytanie i zrozumienie
jej tresci.

O Potwierdzam wykonanie /
zamiar wykonania wszystkich
wymaganych dziatan
opisanych w notatce FSN.

O Informacje i wymagane
dziatania zostaty przekazane
wszystkim odpowiednim
uzytkownikom.

Komentarz

Komentarz

Potwierdzam zniszczenie
nastepujacej liczby wyrobéw:

Liczba wyrobdw:

Numery serii/seryjne (SN lub
LOT) zniszczonych wyrobéw
s3 hastepujace:

Numer seryjny/LOT (wymagany w celu wymiany /
zwrdcenia kosztéw):

O

Nie posiadam zadnych z

Komentarz

wyrobow, ktérych dotyczy
problem.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)
Podpis

Data

4. Potwierdzenie nalezy odesta¢ na adres:
E-mail

Temat wiadomosci e-mail

Termin odestania formularza odpowiedzi klienta

regulatoryaffairs@rocketmedical.com
,INTCOMPI131-FSN Response”
Niezwtocznie / mozliwie najszybciej.
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