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Nazwa handlowa urzadzenia

Dla wiadomosci: Wskazac osobe lub rolg, ktéra powinna by¢ $wiadoma zagrozenia i/lub
podjgé dziatania.

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imig, e-mail, telefon, adres itp.)

Moze to by¢ dystrybutor lub lokalny oddziat producenta. Nalezy doda¢ na odpowiednim etapie
w roznych wersjach jezykowych.
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Pilne Powiadomienie o
Bezpieczenstwie na Terenie
(FSN) — NazwaHandlowa
Urzadzenia—Ryzyko
uwzglednione w FSN

1. Informacje o dotknietych urzgdzeniach

1 1.Typ(y) urzadzenia

Krotki opis urzagdzenia(h) prostym jezykiem, w tym informacja, czy sg dostarczane jako jatowe.
Rozwaz dotgczenie zdjecia (tutaj lub w zatgczniku), jesli utatwi to identyfikacje.

Niejatowy, nieinwazyjny zel sklasyfikowany jako klasa .

1 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)

W razie potrzeby dodac¢ jako zatgcznik.

AquaUltraClear, AquaUltraBasic

1 3. Unikalny Identyfikator Urzgdzenia (UDI-DI)

Uzupetni¢, gdy bedzie dostepne.

Product Model UDI
AguaUltra Clear uC260 5996649001278
UC260pp 5996649001308
UC500 5996649001339
UC1000 5996649001360
UCK5000 5996649001407
UCU5000 5996649001438
AquaUltra Basic UB260 5996649000790
UB260pp 5996649000820
UB500 5996649000851
UB1000 5996649000882
UBK5000 5996649000912
UBUS5000 5996649000943
1 4. Podstawowy cel kliniczny urzgdzenia(-n)

Jak urzgdzenie(a) sg uzywane w srodowisku klinicznym / zamierzone zastosowanie.

AquaUltraClear, AquaUltraBasic, miejscowy zel sprzegajgcy do skory stosowany w
niejatowych, nieinwazyjnych procedurach ultrasonograficznych.

1 5. Model urzgdzenia / Numer katalogowy / Numer czesci

W razie potrzeby dodac jako zatgcznik..

UB260pp, UB260, UB500, UB1000, UBU5000, UBK5000, UC260pp, UC260, UC500,
UC1000, UCK5000, UCU5000

1 6. Wersja oprogramowania

Tylko jesli ma zastosowanie.

7. Zakres numerow seryjnych lub partii

V222




Jedli dotyczy. Jesli nieznane, uzy¢ daty produkcji/dystrybucji/waznosci, w zaleznosci od
sytuacji. W razie potrzeby dodac¢ jako zatacznik lub udostepni¢ narzedzie do wyszukiwania
online.

Od partii LOT 2024-04 do LOT 2024-10.
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1 8. Powigzane urzgdzenia

W kontekscie FSCA, np. odczynniki IVD i platformy.

2. Powdd podjecia Dzialann Korekcyjnych w Terenie (FSCA)

2 1. Opis problemu z produktem

Jesli istnieje. W przypadku braku problemu, np. gdy FSN ma na celu jedynie wzmocnienie instrukcji
uzytkowania, mozna wskazac ,brak”.

Istnieje potencjalne ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego (Burkholderia stabilis) w
dotknietej partii zelu ultradzwiekowego. Potencjalny zwigzek z Zzelem ultradzwiekowym
zostat zidentyfikowany podczas dochodzenia prowadzonego przez wiadze zdrowia
publicznego i dochodzenie nadal trwa. Dotkniete partie byty dystrybuowane w Wielkiej
Brytanii oraz w innych krajach w okresie od maja do sierpnia 2024 roku.

2 2. Zagrozenie prowadzgce do wydania FSCA

Szczegoty najwiekszego zagrozenia dla pacjenta/uzytkownika koncowego, ktérego ograniczenie
ma na celu przekazane zalecenie/dziatanie. Nalezy jasno okresli¢, czy ryzyko dotyczy uzytkownika,
pacjenta, czy obu. Nalezy takze sprébowa¢ wskazac¢ ryzyko resztkowe, jezeli zalecenia FSN
zostang wdrozone.

Istnieje potencjalne ryzyko rozwoju zakazenia wywotanego przez Burkholderia stabilis w
przypadku uzycia zakazonego zelu do ultrasonografii. Ryzyko to jest wyzsze u pacjentéw
z mukowiscydozg, ciezkimi chorobami ptuc, ciezkim niedoborem odporno$cioraz u
pacjentéw przebywajgcych na oddziale intensywnej terapii.

Zidentyfikowali§my nowe zagrozenie: stosowanie niesterylnych, nieinwazyjnych zeli w
sposédb inwazyjny jako zamiennika dla produktéw sterylnych.

2 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

Nalezy poda¢ wskazanie (na podstawie danych z incydentéw lub modelowania prognostycznego)
dotyczace prawdopodobienstwa wystgpienia problemu.

W wyniku zaostrzenia technologii produkcji oraz wprowadzenia dodatkowych $rodkéw
dezynfekcji, prawdopodobienstwo wystgpienia problemu jest minimalne. Zecilismy
akredytowanemu laboratorium opracowanie planu walidacji oraz powigzanego planu
weryfikacji w celu poprawy srodowiska pracy i czystosci produktéw.

2 4. Przewidywane ryzyko dla pacjentéw/uzytkownikéw

Na podstawie wynikéw Oceny Zagrozenia dla Zdrowia nalezy wskazaé przewidywane ryzyko
(iloczyn ciezkosci i prawdopodobienstwa) szkody dla pacjenta/uzytkownika koncowego
(bezposredniej lub posredniej).

Istnieje ryzyko dla wcze$niej wymienionych grup pacjentéw. ZidentyfikowaliSmy nowe
zagrozenie: stosowanie niesterylnych, nieinwazyjnych zeli w sposob inwazyjny jako
zamiennika dla produktow sterylnych.

2 5. Dalsze informacje pomocne w scharakteryzowaniu problemu

Nalezy uwzgledni¢ wszelkie dodatkowe istotne statystyki, ktére pomogg przedstawi¢ powage
problemu.

Przetwarzanie wynikéw badan akredytowanego laboratorium. Monitorowanie publikaciji
krajowych organ6w nadzorczych.

6. Tto problemu
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np. w jaki sposob producent dowiedziat sie o problemie; krotkie szczegdty dotyczace
istotnych incydentow; przyczyna zrodtowa, jesli jest znana; uzasadnienie ograniczenia
problemu wytgcznie do okreslonych urzgadzen; inne dziatania ograniczajgce ryzyko lub
dlugoterminowe dziatania zapobiegawcze itp.

- Przyczyna zrédtowa:

- Pracownicy nie przestrzegali przepisow.

- W niektorych przypadkach czyszczenie i dezynfekcja byly przeprowadzane wodg
z kranu zamiast wody oczyszczonej, zgodnie z wymaganiami.

- Skutecznos$¢ stabilizatora wobec bakterii Burkholderia.

- Dziatania dtugoterminowe:
Zlecilismy akredytowanemu laboratorium opracowanie planu walidacji oraz
powigzanego planu weryfikacji w celu poprawy srodowiska pracy i
bezpieczenstwa produktu. Aktualizacja Pliku Technicznego oraz dokumentaciji
Systemu Zarzgdzania Jakoscig (QMS). Zakup wyposazenia produkcyjnego,
poszukiwanie alternatywnych srodkéw dezynfekujacych.

7. Inne informacje istotne dla FSCA

To pole moze zawiera¢ wytgcznie dodatkowe informacje, ktére producent uzna zakonieczne w
celu uzupetnienia informacji zwigzanych z FSCA.

Uzupetnienie Instrukciji Uzytkowania (aktualizacja: grupy ryzyka oraz ostrzezenia
dotyczgce uzytkowania). Etykieta produktu réwniez zostanie zaktualizowana.

3. Rodzaj dziatania w celu ograniczeniaryzyka*

1. Dzialania do podjecia przez uzytkownika

[l Zidentyfikowa¢ urzadzenie Przekazaé urzadzenie do kwarantanny
[J Zwréci¢ urzadzenie [J Zniszczy¢ urzgdzenie

O Modyfikacja/kontrola urzadzenia na miejscu

[ Postepowaé zgodnie z zaleceniami dotyczacymi postepowania z pacjentem
O Zwréci¢ uwage na zmiany/aktualizacje Instrukcji Uzytkowania (IFU)

O Inne U Brak

Prosze poda¢ dalsze szczegoty dotyczace zidentyfikowanych dziatan..

2. Do kiedy nalezy Wskazac, jesli ma to kluczowe znaczenie dla bezpieczenstwa
zakonczy¢ dziatania? pacjenta/uzytkownika koncowego.

Natychmiastowe przekazanie do kwarantanny, usuniecie

do 15 lutego 2025 r. (Transport zapewnia producent).

3. Szczegodlne uwagi dotyczgce: Wybierz odpowiednig opcje.

Czy zaleca sie monitorowanie pacjentéw lub przeglad wczesniejszych wynikow
pacjentéw?
Wybierz odpowiednig opcje.

Prosze poda¢ dalsze szczegoty dotyczgce monitorowania pacjentow, jesli jest wymagane, lub
uzasadnienie, dlaczego nie jest konieczne.

4. Czy wymagane jest potwierdzenie od klienta? Tak
(Jesli tak, zatgczony formularz okreslajgcy termin zwrotu) Komunikacjae-

mailowa
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. |5. Dziatania podejmowane przez producenta
Usuniecie produktu Modyfikacja/kontrola urzadzenia na miejscu
O Aktualizacja oprogramowania Zmiana Instrukcji Uzytkowania (IFU) lub etykietowania

O Inne O Brak

Prosze poda¢ dalsze szczegéty dotyczgce zidentyfikowanych dziatan.

6. Do kiedy nalezy 90 dni
zakonczy¢ dziatania?
7. Czy FSN musi zostac przekazana Nie

pacjentowi/uzytkownikowi laikowi?

8. Jesli tak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjenta/uzytkownika laika w formie listu/arkusza informacyjnego?

Wybierz odpowiednig opcje. Wybierz odpowiednig opcje.
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4. Informacje ogdlne

4. | 1. Typ FSN Aktualizacja — 4

4. |2. W przypadku aktualizacji FSN, Data FSN: 15-LI1S-2024
numer referencyjny i data Data aktualizacji: 10-GRU-
poprzedniego FSN 2024 Aktualizowany FSN

4. | 3. W przypadku aktualizowanego FSN, kluczowe nowe informacje:

Nalezy podsumowaé najwazniejsze réznice dotyczace objetych urzadzen i/lub dziatan do
podjecia.

Rozszerzylismy dziatania zwigzane z wycofaniem, aby objg¢ produkty AquaUltra
Clear i AquaUltra Basic.

4. 4. Dalsze informacje lub oczekiwane
dziatania w ramach kontynuacji FSN | Po przygotowaniu protokotow walidacji i
weryfikacji dokumentacja techniczna oraz
dokumentacja ISO zostang zaktualizowane na
podstawie nowych wynikow pomiaréw.

5. Jesli oczekiwana jest kontynuacja FSN, czego bedg dotyczy¢ dalsze zalecenia:

4 Np. postepowanie z pacjentem, modyfikacje urzgdzen itp.
6. Przewidywany harmonogram Dla dostarczenia zaktualizowanych informaciji.
4 kontynuacji FSN

Do 31 grudnia 2024 r.

4. | 7. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszego FSN)

a. Nazwa firmy: Ultragel Medical Kft

b. Adres: 1022 Budapest, Aranka utca 12.

c. Adres strony internetowey: Tylko w przypadku, ha nie jest oczywisty na papierze
firmowym.

4. |8. O fakcie przekazania niniejszej informacji klientom zostata powiadomiona witasciwa
(regulacyjna) wiadza krajowa.

NNGYK - Nemzeti Népegészsegugyi Kozpont / National Public Health Center

4. | 9. Lista zatgcznikéw/zatgcznikow Zalacznik 1: lista wiadz;
pomocniczych: Zatacznik 2: lista dystrybutoréw;
Zatacznik 3: lista wegierskich dystrybutorow
4. 10. Imie/Nazwisko/Podpis Wprowadzi¢ imie i nazwisko oraz stanowisko tutaj, a

ponizej ztozy¢ podpis.

Przekazanie niniejszego Powiadomienia
o Bezpieczenstwie Uzytkowania (FSN)
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Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktore
muszg by¢é o nim poinformowane, lub kazdej organizacji, do ktérej potencjalnie dotkniete
urzadzenia zostaty przekazane (je$li dotyczy).

Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia innym organizacjom, na ktére ta akcja moze
mie¢ wptyw (jesli dotyczy).

Prosimy o utrzymanie $wiadomosci dotyczgcej niniejszego powiadomienia oraz wynikajgcych z
niego dziatan przez odpowiedni okres czasu, aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatah korygujgcych.
Prosimy o zgtaszanie wszystkich incydentéw zwigzanych z urzgdzeniem producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi oraz, w razie potrzeby, wtasciwemu organowi
krajowemu, poniewaz stanowi to istotne zrédio informacji zwrotnych.

Uwaga: Pola oznaczone gwiazdkg (*) sg uznawane za obowigzkowe dla wszystkich FSN.
Pozostate sg opcjonalne.
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