09 Unomedical

A Convgber Company

INSTRUKCJA DLA UZYTKOWNIKOW KONCOWYQH W ZWIAZKU INFORMACJA
DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Nazwa handlowa: -aparaty do recznej resuscytacji oddechowej (MPR) firmy Unomedical, aparat
do recznej resuscytacji oddechowej Hospitak lub aparat do reczne;j
resuscytacji oddechowej Drager

Nr SERII: Numery referencyjne oraz numery SERII wyrobdéw objetych akcja wycofywania

mozna znalez¢ w zalaczonym arkuszu

Nr ident. FSCA: MPR 05/10/2009

Rodzaj dzialania: Zwrot wyrobu medycznego do dostawcy

6 pazdziernika 2009 r.

Opis problemu

Firma Unomedical pragnie niniejszym poinformowac o potencjalnym problemie, jaki mogt
wystapi¢ podczas produkcji w/w wyrobu. W niektérych aparatach do r¢cznej resuscytacji
oddechowej (MPR) zawor zwrotny typu ,,kaczy dziob” oraz pierscien mocujacy wewnatrz
obudowy zaworu pacjenta mogt si¢ oderwac i wpas¢ do worka lub korpusu aparatu. Gdyby tak
si¢ zdarzyto, MPR moglby utraci¢ zdolno$¢ do wytwarzania nadcis$nienia potrzebnego do
wentylacji pacjenta. W celu zminimalizowania ryzyka dla pacjentow wadliwy wyrdb (ktory
mozna zidentyfikowaé poprzez numery serii lub za pomoca procedury identyfikacyjnej podane;j
ponizej) jest wycofywany z rynku.

Niniejsza akcja wycofywania z rynku obejmuje wyroby o numerach serii podanych w
zataczonym arkuszu.

W celu zagwarantowania wystarczajaco pewnego zamocowania pomigdzy wspomnianymi
cze$ciami, w marcu 2008 r. wprowadzono w nich zmiany konstrukcyjne oraz zmodyfikowano
proces ich wytwarzania. Firma Unomedical wycofuje z rynku tylko wyroby wytworzone przed
wprowadzeniem tych dziatan naprawczych.

Procedura identyfikacyjna
W celu odréznienia wyrobu objgtego akcja wycofywania z rynku od wyrobu dziatajacego
prawidtowo, nalezy sprawdzi¢ obudowg zaworu pacjenta tuz pod kolankiem krdéca

wydechowego, gdzie powinien by¢ widoczny pier§cieh mocujacy.

e Zwro6cone powinny by¢ aparaty MPR posiadajace BEZBARWNY lub PRZEZROCZYSTY
pierscien, jak rowniez te, w ktorych NIE jest on widoczny (1).
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e Aparaty MPR posiadajace NIEBIESKI pier§cien mocujacy nie musza by¢ zwracane (2).

Instrukcja dla uzytkownika koncowego:
Nasze dane wskazuja, ze Panstwa placowka otrzymata dostawy wadliwego wyrobu. Prosze
wykona¢ nastgpujace czynnosci:
1. Proszg zaprzesta¢ stosowania wszystkich wyrobéw MPR z SERII objetych akcja
wycofywania, jakie ewentualnie Panstwo posiadaja.
2. Proszg sprawdzi¢ posiadane przez siebie zapasy 1 wypetni¢ zataczony kwestionariusz,
ktory nalezy przesta¢ do swojego dystrybutora do dnia 07/12/2009.
3. Aby odzyskac¢ nalezno$¢, prosze odesta¢ wszystkie wadliwe wyroby do firmy
Unomedical lub swojego dystrybutora do dnia 07/12/2009.
4. Prosz¢ wyraznie oznaczy¢ wszystkie zwracane wyroby w nastepujacy sposob:

Odbiorcy niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa:

Unomedical pragnie przeprosi¢ za wszelkie niedogodno$ci w zwiazku z przeprowadzang akcja i
prosi o przekazanie niniejszej informacji wszystkim klientom i uzytkownikom aparatow MPR,
ktorych to moze dotyczy¢. W razie ewentualnych pytan prosimy skontaktowac si¢ z firma
Unomedical, korzystajac z ponizszych informacji kontaktowych.

O niniejszych dziataniach naprawczych zwiazanych z bezpieczenstwem powiadomione zostaly
stosowne wtadze krajowe.
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.':. Unomedical

A Conveen Cumpassy

KWESTIONARIUSZ DLA UZYTKOWNIKOW KONCOWYCH W SPRAWIE
WYCOFYWANIA WYROBU

Odbiorca wyrobu:

NAZWA: ADRES: ILOSC:

Otrzymali Parnstwo nastepujace wyroby:

NR REF.: WYROB: Nr SERII: ILOSC:

Odbiorca potwierdza, ze (prosze zaznaczy¢ stosowng pozycije):
zadnych z w/w wyrobdw juz nie posiada.

nadal posiada niektére z w/w wyrobow.
Zostang one zwrécone zgodnie z instrukcjami podanymi przez dystrybutora.

llo$¢ do zwrotu: sztuk

NAZWISKO (DRUKIEM) oraz zajmowane PODPIS: DATA
STANOWISKO

ADRES

Niniejszy formularz zostat wystany przez przedstawiciela dystrybutora:

NAZWISKO PODPIS: DATA

Koniec dokumentu
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09 Unomedical

A Convahep Cumipany

INSTRUKCJA DLA DYSTRYBUTOROW W ZWIAZKU Z INFORMACJA
DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Nazwa handlowa: Aparat do r¢eznej resuscytacji oddechowej (MPR)

Nr SERII: Numery referencyjne oraz numery SERII wyrobdw objetych akcja wycofywania
mozna znalez¢ w zalaczonym arkuszu

Nr ident. FSCA: MPR 05/10/2009

Rodzaj dzialania: Zwrot wyrobu medycznego do dostawcy

6 pazdziernika 2009 r.

Opis problemu

Firma Unomedical pragnie niniejszym poinformowac o potencjalnym problemie, jaki mogt
wystapi¢ podczas produkcji w/w wyrobu. W niektérych aparatach do r¢cznej resuscytacji
oddechowej (MPR) zawor zwrotny typu ,,kaczy dziob” oraz pierscien mocujacy wewnatrz
obudowy zaworu pacjenta mogt si¢ oderwac i wpas¢ do worka lub korpusu aparatu. Gdyby tak
si¢ zdarzyto, MPR moglby utraci¢ zdolno$¢ do wytwarzania nadcis$nienia potrzebnego do
wentylacji pacjenta. W celu zminimalizowania ryzyka dla pacjentow wadliwy wyrdb (ktory
mozna zidentyfikowaé poprzez numery serii lub za pomoca procedury identyfikacyjnej podane;j
ponizej) jest wycofywany z rynku.

Niniejsza akcja wycofywania z rynku obejmuje wyroby o numerach serii podanych w
zataczonym arkuszu.

W celu zagwarantowania wystarczajaco pewnego zamocowania pomi¢dzy wspomnianymi
czeSciami, w marcu 2008 r. wprowadzono w nich zmiany konstrukcyjne oraz zmodyfikowano
proces ich wytwarzania. Firma Unomedical wycofuje z rynku tylko wyroby wytworzone przed
wprowadzeniem tych dziatan naprawczych.

Procedura identyfikacyjna

W celu odréznienia wyrobu objgtego akcja wycofywania z rynku od wyrobu dziatajacego
prawidtowo, nalezy sprawdzi¢ obudowg zaworu pacjenta tuz pod kolankiem krééca

wydechowego, gdzie powinien by¢ widoczny pier§cieh mocujacy.

e Zwrb6cone powinny by¢ aparaty MPR posiadajace BEZBARWNY lub PRZEZROCZYSTY
pierscien, jak rowniez te, w ktorych NIE jest on widoczny (1).

e Aparaty MPR posiadajace NIEBIESKI pier§cien mocujacy nie musza by¢ zwracane (2).
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Instrukcja dla dystrybutorow:
Nasze dane wskazuja, ze Panstwa placowka otrzymata dostawy wadliwego wyrobu. Prosze
wykonaé nastgpujace czynnosci:

1. Prosze sprawdzi¢ obydwa zalaczone kwestionariusze i natychmiast wstrzymac sprzedaz
wszystkich posiadanych wyrobow.

2. Proszg przesta¢ kopie informacji dotyczacej bezpieczenstwa i ,,Kwestionariusz w sprawie
wycofywania wyrobu dla uzytkownikow koncowych” do swoich klientow z prosba o
zwrot wadliwych wyrobow.

3. Po otrzymaniu wyrobow oraz wypetionych ,, Kwestionariuszy w sprawie wycofywania
wyrobu dla uzytkownikéw koncowych” proszg¢ skontaktowac si¢ z firma Unomedical w
celu zorganizowania zwrotu wyrobow i odzyskania naleznosci.

4. Prosz¢ wyraznie oznaczy¢ wszystkie zwracane wyroby w nastgpujacy sposob:

5. Proszg réwniez odesta¢ wypetnione ,,Kwestionariusze dla dystrybutoréw dotyczace
wycofywanego wyrobu” oraz wszystkie ,,Kwestionariusze w sprawie wycofywania
wyrobu dla uzytkownikéw koncowych” na ponizszy adres do dnia 07/12/2009.

Odbiorcy niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa:

Unomedical pragnie przeprosi¢ za wszelkie niedogodno$ci w zwiazku z przeprowadzana akcja i
prosi o przekazanie niniejszej informacji wszystkim klientom i uzytkownikom aparatéw MPR,
ktérych to moze dotyczy¢. W razie ewentualnych pytan prosimy skontaktowac si¢ z firma
Unomedical, korzystajac z ponizszych informacji kontaktowych.

O niniejszych dziataniach naprawczych zwiazanych z bezpieczenstwem powiadomione zostaty
stosowne wladze krajowe.
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Katarzyna Hammar
Aleja Armii Ludowej 26,
Warszawa,

00-609,

Poland

Telephone: +48 2257 96633

Fax: +48 2257 96644
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0‘:0 Unomedical

A ConveFer Cumpasy

KWESTIONARIUSZ DLA DYSTRYBUTOROW W SPRAWIE WYCOFYWANIA

WYROBU
Odbiorca urzadzenia firmy Unomedical:
Nazwa:
Adres:
Otrzymali Panstwo nastepujace wyroby:
Nr FAKTURY: NUMER ZLECENIA NR Nr SERII Data ILOSC
SPRZEDAZY REF.: DOSTARCZONA:

Odbiorca potwierdza, ze (prosze zaznaczy¢ stosowng pozycije):
zadnych z w/w wyrobdow juz nie posiada.

nadal posiada niektére z w/w wyrobow.

Zostang one zwrdcone zgodnie z instrukcjami podanymi przez Unomedical.

llo$¢ do zwrotu: sztuk

niektére wyroby zostaty wystane do nastepujacych klientéw:

NAZWA: ADRES: ILOSC:

skontaktuje sie z tymi klientami w celu dopilnowania, aby postepowali zgodnie z
przestanymi do nich instrukcjami.

NAZWISKO (DRUKIEM) oraz zajmowane PODPIS: DATA
STANOWISKO

ADRES

Niniejszy formularz zostat wystany przez przedstawiciela Unomedical:

NAZWISKO PODPIS: DATA

Koniec dokumentu
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Item # Brand Name Lot # Mfg. Date Exp. Date Qty (Cs.) Qty (Units) Comments
34cs-Skamex Company Limited,
722MM Unomedical 05-07 2005-02 n/a 34 204 Poland
34cs-Skamex Company Limited,
722MM Unomedical 05-50 2005-12 2008-12 34 204 Poland
727TMM Unomedical 05-07 2005-02 n/a 34 204 374cs - Skamex, Poland
Total = 102 612
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