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Pilna Notatka
Opatrunek wentylowy na rany klatki piersiowej

Do Wiadomosci*: Nalezy wskazaé¢, podajgc imie i nazwisko lub stanowisko, osoby, ktére
powinny by¢ Swiadome zagrozenia i/lub podjg¢ odpowiednie dziatania. W przypadku wielu
odbiorcow nalezy dotgczy¢ petng liste.

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, adres e-mail, numer
telefonu, adres itp.)*

Li Weifeng,qualitydepartment@rhinorescuestore.com, +86-510-82418838, pokéj 101, 201,
301, nr 9 budynek, Huaging Creative Park, obszar Huishan, Wuxi, 214000 Jiangsu, Chiny




QR-9.0-15-04 EMSRUN GROUP
Wersja 1: Pazdziernik 2022 r.

Referencyjny FSN: 20260401 Referencyjny FSCA: 20260401

Pilna Notatka (FSN)
Opatrunek wentylowy na rany klatki piersiowej
Ryzyko poruszone przez FSN

1. Informacje o Dotknietych Urzadzeniach*

1 1. Typy Urzadzen*
Urzadzenie sktada sie z folii podktadowej, hydrokoloidu, folii ochronnej i 2 sztuk gazy. Urzadzenie
medyczne klasy lIs.

1 2. Nazwy handlowe

. | Opatrunek wentylowy na rany klatki piersiowej

1 3. Unikalne Identyfikatory Wyrobu (UDI-DI)

. | 06975675782367

1 4. Gtoéwne przeznaczenie kliniczne wyrobu*

. | Przeznaczony do pielegnacji powierzchownych ran po operacji naktucia klatki piersiowe;.

1 5. Model Wyrobu/Numer Katalogowy/Numer Czesci*

. | ZATYCZKA PIERSIOWA z 4 Otworami Wentylacyjnymi

1 6. Wersja oprogramowania

. | Brak

1 7. Zakres numerow seryjnych lub partii, ktérych dotyczy problem

. | 20250923

1 8. Wyroby powigzane

. | W kontekscie FSCA, np. w przypadku odczynnikéw i platform IVD.

2 Powaéd podjecia Dziatan Naprawczych w Zakresie Bezpieczenstwa
(FSCA)*

2 1. Opis problemu z produktem*

Zgodnie z testami przeprowadzonymi przez importera stwierdzono zanieczyszczenie
bakteryjne wyzej wymienionego (deklarowanego jako sterylne) wyrobu medycznego.

2 2. Zagrozenie powodujgce podjecie dziatan FSCA*

Po przeprowadzeniu dochodzenia i potwierdzeniu faktu, wielu producentéw uzyskato certyfikaty
CE dla niesterylnych opatrunkéw Zatyczka Piersiowa i utrzymato ciggto$¢ dostaw na rynku EU.
Produkty sterylne i niesterylne majg zasadniczo to samo przeznaczenie. W zwigzku z tym dla
uzytkownikow, ktorzy zakupili i stosowali te partie produktow, ryzyko jest niskie. Jednak dla
naszej firmy stanowi to ryzyko srednie.

2 3. Prawdopodobiehstwo wystgpienia problemu

Przeprowadzono dochodzenia dotyczgce procesu produkcji, materiatdw opakowaniowych,
kontroli gotowego produktu i innych procedur i nie stwierdzono zadnych nieprawidtowosci. Trwa
ponowna kontrola zatrzymanych prébek. Trwa rowniez dochodzenie dotyczace procesu
sterylizacji zlecanego podmiotom zewnetrznym.

2 4. Przewidywane ryzyko dla pacjentow/uzytkownikéw
. | Zob. 2.2.
2 5. Dodatkowe informacje pomagajace scharakteryzowac¢ problem

Catkowita produkcja produktu o NUMERZE PARTIl 20250923 obejmuje 5000 sztuk, z ktorych
wszystkie zostaly sprzedane temu importerowi. Przed sterylizacjg przeprowadzono badanie
obcigzenia mikrobiologicznego produktu, a poczatkowe zanieczyszczenie mikrobiologiczne
spetniato wymagania wewnetrznej normy kontroli. Przed dopuszczeniem do obrotu
przeprowadzono petng kontrole dziatania zgodnie z wymaganiami technicznymi i procedurami
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kontroli gotowego produktu. Wskazniki wydajnosci, sterylno$¢ i inne elementy spetniajg okreslone
wymagania. Od momentu uzyskania certyfikatu MDR i wprowadzenia na rynek (Polska) w
sierpniu 2024 r. nie otrzymano zadnych innych skarg ani zgtoszen dotyczgcych zdarzen
niepozadanych dotyczacych tego produktu, poza biezgca skarga.

2 6. Tto Problemu

Nawigzano kontakt z klientem. Klientowi powierzono wszczecie procedury wycofania
sprzedanych produktéw, a produkty niesprzedane zostaty wycofane z obrotu.

2 7. Inne informacje istotne dla FSCA

W tym polu mozna umiesci¢ wytgcznie dodatkowe informacje, ktore producent uzna za
niezbedne w celu uzupetnienia informaciji istotnych dla FSCA.

3. Rodzaj dziatania majacego na celu ograniczenie
ryzyka*

3. | 1. Dziatania, ktére nalezy podja¢ przez uzytkownika*

[ Zidentyfikuj urzgdzenie X Urzgdzenie kwarantanny X Zwro¢ urzgdzenie X Zniszcz
urzadzenie

] Modyfikacja/kontrola urzadzenia na miejscu
[ Postepuj zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi postepowania z pacjentem
U Zwrd¢ uwage na zmiane/uzupetnienie Instrukciji Obstugi (IFU)

U Inne O Brak
Podaj dalsze szczegodty dotyczgce okreslonych dziatan.

3. | 2. W jakim terminie nalezy Jak najszybcie;j.
zakonczy¢ dziatanie?

3. | 3. Szczegodlne uwagi dotyczgce: Wybierz pozycje
Czy zalecana jest obserwacja pacjentow lub przeglad ich wczes$niejszych wynikéw?
Wybierz pozycje

Podaj wiecej szczegdtow na temat obserwacji pacjentow, jesli jest to wymagane, lub
uzasadnienie, dlaczego nie jest to konieczne

3. | 4. Czy Wymagana jest Odpowiedz klienta? * Nie
(Jesli tak, w zatgczonym formularzu nalezy podac termin
zwrotu)

3. | Dziatania podjete przez producenta
1 Wycofanie produktu XI Modyfikacja/kontrola urzgdzenia na miejscu
[ Aktualizacja oprogramowania [1 Zmiana instrukcji obstugi lub etykietowania

Inne O Brak

Kwarantanna, Zwrot

3 | 5. W jakim terminie nalezy 2 miesigce
zakonczy¢ dziatanie?
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3. | 6. Czy FSN musi zostac przekazane
pacjentowi/uzytkownikowi niebedgcemu specjalistg?

Nie

3 | 7. Jeslitak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjenta/uzytkownika niebedacego specjalistg w formie listu/arkusza informacyjnego

dla pacjenta/uzytkownika niebedacego specijalistg?

Wybierz pozycje Wybierz pozycje.
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4. Informacje Ogélne*

4. | 1. Typ FSN* Nowy

4. | 2. W przypadku zaktualizowanego Podaj numer referencyjny i date
FSN, numer referencyjny i data poprzedniego FSN, jesli dotyczy
poprzedniego FSN

4. | 3. W przypadku zaktualizowanego FSN, kluczowe nowe informacje sg nastepujace:

Podsumuj wszelkie kluczowe réznice w urzgdzeniach, ktoérych dotyczy problem,
i/lub dziatania, ktére nalezy podjac.

4. |4. Czy w kolejnym FSN
spodziewane sg dalsze porady | Skontaktowano si¢ z importerem. Klientowi
lub informacje? * powierzono  wszczecie  procedury  wycofania
sprzedanych produktow, a produkty niesprzedane
zostaly wycofane z obrotu.

5. Jesli spodziewany jest kolejny FSN, czego majg dotyczy¢ dalsze porady:

4
Wstepna ocena wskazuje, ze produkt mégt ulec uszkodzeniu podczas transportu.
6. Przewidywany termin wydania W  celu przekazania  aktualnych
4. kolejnego komunikatu FSN wskazowek.

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

a. Nazwa Firmy EMSRUN GROUP

b. Adres Pokdj 101, 201, 301, nr 9 budynek, Huaqging
Creative Park, obszar Huishan, Wuxi,
214000 Jiangsu, Chiny

c. Adres strony internetowej /

4. | 8. Wiasciwy organ regulacyjny w Panstwa kraju zostat poinformowany o niniejszym
komunikacie skierowanym do klientow. *

TAK.
4. | 9. Lista zatgcznikow/dodatkéw: W przypadku duzej liczby zatgcznikdw prosimy
rozwazy¢ podanie linku internetowego.
4. | 10. Imie i nazwisko/Podpis Li Weifeng/PRRC

dotey

Przekazanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa

Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktore
powinny by¢ o nim poinformowane, oraz kazdej organizacji, do ktorej trafity potencjalnie
wadliwe urzgdzenia. (W stosownych przypadkach)

Prosze przekaza¢ niniejsze zawiadomienie innym organizacjom, na ktére ma wplyw to
dziatanie. (W stosownych przypadkach)

Prosze zachowa¢ swiadomos¢ niniejszego zawiadomienia i wynikajgcych z niego dziatan przez
odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych.

Prosze zgtasza¢ wszystkie zdarzenia zwigzane z urzgdzeniami producentowi, dystrybutorowi
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lub lokalnemu przedstawicielowi, a w stosownych przypadkach réwniez krajowemu
wiasciwemu organowi, poniewaz zapewnia to wazng informacje zwrotng..”

Uwaga: Pola oznaczone symbolem * sg uwazane za niezbedne dla wszystkich FSN.
Pozostate sg opcjonalne.




Subject: Field Safety Notice — Chest Seal 4 Vented Channels (FSN 20260401)
Regarding: Recall due to potential deviation in product sterility

Dear Customer,
Paramedyk sp. z.0.0., based in Marki, Poland, hereby informs you of a safety- related
measure concerning the medical device listed below, which was supplied to you by

our company. This communication is issued as part of a Field Safety Corrective
Action (FSCA) initiated by the manufacturer.

Affected product
Product name: Chest Seal 4 Vented Channels
Model: PZXFO081
UDI: (01)06975675782367
LOT number: 20250923
Classification: Class | sterile
Manufacturer: EMSRUN GROUP, Wuxi, China

FSN reference: 20260401

Background

Paramedyk recently commissioned an external laboratory test on items from the
above- mentioned batch. The test results indicated that the products did not meet
the required sterility level.

The manufacturer, EMSRUN GROUP, has conducted its own internal testing, which
did not identify any deviation from the required specifications. The discrepancy
between the external and internal test results is currently under investigation.

Manufacturer’s decision

Although the root cause has not yet been established, the manufacturer has decided
— as a precautionary measure and to eliminate any potential risk to users — to
initiate a recall of the affected batch.



Actions required from you
We kindly but urgently request that you:

Immediately discontinue use of the affected products for any application
requiring sterility.

Return any remaining stock of the affected LOT number to Paramedyk.
Paramedyk shall place all products of this lot under secure quarantine and
await further instructions from EMSRUN GROUP.

Fill out and return the Customer Response Form (attached).

Upon receipt of the returned products, we will proceed with further handling in
accordance with the manufacturer’s instructions.

Next steps

We will inform you of the outcome of the ongoing investigation as soon as it is
completed, including any additional measures if required.

We apologise for any inconvenience this situation may cause and thank you for your
cooperation in safeguarding user safety.

Kind regards,

EMSRUN GROUP

PRRC: Li Weifeng QLEM



Temat: Field Safety Notice — Chest Seal 4 Vented Channels (FSN 20260401)

Dotyczy: Wycofanie produktu z powodu potencjalnego naruszenia sterylnosci

Szanowni Panstwo,
Paramedyk sp. z.0.0. z siedzibg w Markach informuje o dziataniu zwigzanym z
bezpieczenstwem dotyczgcym nizej wymienionego wyrobu medycznego, ktdry zostat

Panstwu dostarczony. Niniejsza informacja jest przekazywana w ramach Field Safety
Corrective Action (FSCA) zainicjowanego przez producenta.

Produkt objety dziataniem
Nazwa produktu: Opatrunek wentylowy na rany klatki piersiowej
Model: PZXFO081
UDI: (01)06975675782367
Numer partii (LOT): 20250923
Klasyfikacja: Klasa | sterylny
Producent: EMSRUN GROUP, Wuxi, Chiny

Numer referencyjny FSN: 20260401

Tio sprawy

Paramedyk zlecit ostatnio zewnetrzne badanie laboratoryjne préobek z powyzszej
partii. Wyniki wskazaty, ze produkt nie spetnia wymaganego poziomu sterylnosci.

Producent, Emsrun Group, przeprowadzit réwnolegle wtasne testy wewnetrzne,
ktére nie wykazaty zadnych odchylen od wymaganych specyfikacji. Przyczyna
rozbieznosci miedzy wynikami badan zewnetrznych i wewnetrznych jest obecnie
analizowana.

Decyzja producenta
Pomimo braku ustalonej przyczyny producent podjat decyzje — w ramach

ostroznosci i w celu wyeliminowania potencjalnego ryzyka dla uzytkownikéw — o
przeprowadzeniu wycofania (recall) wskazanej partii.



Dziatania wymagane od Panstwa
Uprzejmie, lecz stanowczo prosimy o:

Natychmiastowe zaprzestanie uzywania produktu we wszystkich
zastosowaniach wymagajacych sterylnosci.

Zwrot wszelkich posiadanych sztuk z danej partii do Paramedyk sp. z 0.0.
Firma Paramedyk powinna poddac¢ wszystkie produkty z tej partii bezpiecznej
kwarantannie i oczekiwac dalszych rozwigzan firmy EMSRUN GROUP.

Wypetnij i odeslij Formularz odpowiedzi klienta (w zatgczeniu).

Po otrzymaniu zwrdéconych produktéw przeprowadzimy dalsze dziatania zgodnie z
instrukcjami producenta.

Dalsze kroki

Po zakonczeniu trwajgcego postepowania wyjasniajgcego poinformujemy Panstwa o
jego wynikach oraz ewentualnych dodatkowych dziataniach.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i dziekujemy za wspodtprace w zakresie
zapewnienia bezpieczenstwa uzytkownikéw.

Z powazaniem,

EMSRUN GROUP

PRRC: Li Weifeng J,A\M%’%a



Nr referencyjny
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Formularz odpowiedzi klienta na Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa w terenie

Nr:

1. Informacje dotyczace Powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa w terenie (FSN)

Numer referencyjny FSN*

20260401

Data FSN*

2026.04.20

Nazwa produktu/wyrobu*

Opatrunek wentylowy na rany klatki piersiowej

Kod produktu

4 kanaty wentylowane

Numer partii 20250923
2. Dane klienta
Numer konta 3359

Nazwa placowki opieki zdrowotnej*

Paramedyk sp. z 0.0.

Adres placowki*

ul. Stoneczna 2 H
05-270 Marki, Poland

Dzial/Jednostka

Chief Operating Office

Adres dostawy, jesli jest inny niz powyzszy

Imie i nazwisko osoby kontaktowej*

Jacek Deneka

Stanowisko lub funkcja

CEO

Numer telefonu*

+48 22 679 70 16

Adres e-mail*

jacek@paramedyk.pl

3. Dziatania podjete przez klienta w imieniu placéwki opieki zdrowotnej

Potwierdzam otrzymanie
Powiadomienia
dotyczacego

O bezpieczenstwa w terenie
oraz to, ze przeczytatem(-
am) i zrozumiatem(-am)
jego tresc.

Wykonatem(-am)
O | wszystkie dziatania
wymagane przez FSN.

Informacje oraz
wymagane dziatania

O zostaly przekazane
wszystkim odpowiednim
uzytkownikom i zostaty

wykonane.
llosé: Numer partii: Data zwrotu:

Zwrécitem(-am) wyroby

objete dziataniem — llos¢: Numer partii: Data zwrotu:
O prosze podac liczbe

zwroconych wyrobow oraz | Uwagi:

date zakohczenia.

Poddatem(-am) wyroby llos¢: Numer partii: Data objecia

objete dziataniem kwarantanna:
O kwarantannie - prosze

poda¢ liczbe wyrobdéw llosé: Numer partii: Data objecia

objetych kwarantanng kwarantanna:

oraz date zakonczenia.
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Uwagi:
llosé: Numer partii:
Zniszczytem(-am) wyroby
objete dziataniem — llos¢ Numer partii:
O prosze podac liczbe
zniszczonych wyrobow Uwagi:

oraz date zakonczenia.

Brak wyrobow objetych
O | dziataniem dostepnych do
zwrotu/zniszczenia

O Inne dziatanie (prosze
okresli¢):

Nie posiadam Zzadnych
O | wyrobow objetych
dziataniem.

Mam pytanie — prosze o

O kontakt.
(np. potrzeba wymiany
produktu).
Imie i nazwisko (drukowanymi
literami)*
Podpis*
Data*

4. Prosimy o odestanie potwierdzenia do nadawcy

E-mail Kevin@emsrun.com
Infolinia dla klientow +86 15261575070
Adres pocztowy Pokdj 2002—-2004, Suning Plaza Office Building

Nr 109, Renmin Middle Road, dzielnica Liangxi,
Miasto Wuxi, prowincja Jiangsu, 214000, ChRL Chiny

Portal internetowy www.emsrun.com
Faks +86 510 82419938
Termin zwrotu formularza

11 czerwca 2026 r.

odpowiedzi klienta*

Pola obowigzkowe oznaczono symbolem *

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania opisane w FSN oraz potwierdzita otrzymanie
B FSN. |
i i
Odpowiedz Panstwa organizacji stanowi dowéd niezbedny do monitorowania postepu dziatan
korygujacych.

Strona z2 2



	Background
	Manufacturer’s decision
	Actions required from you
	Next steps
	Tło sprawy
	Decyzja producenta
	Działania wymagane od Państwa
	Dalsze kroki

