19 grudnia 2025 r. (wersja 05, 3 lutego 2026 r.) Armstron
Nr ref.: CF-1573 Medical

Pilne powiadomienie
dotyczace bezpieczenstwa

Wycofanie rurki Smoothbore - rzyko

wystgpienia obrazen v pacjenta w wyniku odlgczenia sie
rurki od fioletowego tgcznika mankietu.

Poinformowanie o zidentyfikowanym ryzyku wystgpienia obrazeh u

Rodzaj akciji: pacjenta w wyniku odtgczenia sie rurki od fioletowego tgcznika
mankietu.
. . Obwdd anestetyczny, system CPAP AquaVENT®, obwdd respiratora
Urzgdzenia: LT T
do wentylacji nieinwazyjnej.
. Armstrong Medical Limited, Wattstown Business Park, Newbridge
Producent:

Road, Coleraine, BT52 1BS, Ilandia Pétnocna.

Data wydania: 19 grudnia 2025r.

Fachowy personel medycznypracujgcy na oddziatach anestezjologii
Do wiadomosci: i intensywnej terapii oraz wszystkie inne osoby, ktérym przekazano
potencjalnie wadliwe urzgdzenia, w tym dystrybutorzy.
Partia produkcyjna specyficzna dla powiadomienia dotyczqgcego
bezpieczenstwa.
Stowa Obwdd anestetyczny, system CPAP AquaVENT®, obwdd respiratora
kluczowe: do wentylacji nieinwazyjne;.

Zakresdziatania:

Podsumowanie

Firma Armstrong Medical Limited wydata niniejsze powiadomienie dotyczgce
bezpieczenstwa (ang. Field Safety Notice, FSN), aby poinformowac uzytkownikdw o wadzie
produkcyjnej zidentyfikowanej w okreslonych obwodach anestetycznych, systemach CPAP
AQUAVENT® i obwodach respiratora przeznaczonych do urzgdzenh do wentylacji
nieinwazyjnej.

Podczas rutynowych czynnosci prowadzonych w ramach nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu firma Armstrong otrzymata osiem (8) raportdéw klientdw opisujgcych perforacje i
rozdarcia pomiedzy rurkg a fioletowym tgcznikiem mankietu. Wady te spowodowaty
opdznienia w leczeniu i konieczno$¢ wymiany obwodu oddechowego. Po
przeprowadzeniu wewnetrznego dochodzenia firma Armstrong Medical ustalita, ze problem
wynika z wady produkcyjnej, a zatem wadliwe produkty muszg zostac wycofane z obrotu.

Z dokumentacji posiadanej przez firme Armstrong Medical wynika, ze do Panstwa placowki
wystano wadliwe urzgdzenia wymienione w Tabeli 1. Prosimy zapoznac sie z ponizszymi
informacjami i podjg¢ odpowiednie dziatania.

Opis problemu
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Stwierdzono wade produkcyjng, ktéra moze powodowad powstawanie perforacji lub
rozdaré na potgczeniu pomiedzy rurkq i fioletowym tgcznikiem mankietu. Moze sie to
zdarzy¢ podczas obstugi, w tym wymiany filtra.

Ryzyko dla zdrowia

Odtgczenie lub rozerwanie rurki moze spowodowacl przerwanie wspomagania
oddychania. Wymiana obwodu moze skutkowac opdznieniem leczenia, stwarzajgc
potencjalne ryzyko wystgpienia niewydolnosci oddechowej, niedotlenienia i niskiej saturacji
tlenem.

Dziatania podejmowane przez firme Armsirong

Armstrong Medical przeprowadza formalne wycofanie z obrotu produktéw z wadliwych
parti.  Wdrazane sg dziatania naprawcze majgce na celu rozwigzanie problemow
produkcyjnych i wzmocnienie proceséw kontroli. Po petnym wdrozeniu dziatan
naprawczych zostanie rowniez wydana zaktualizowana instrukcja uzywania (IFU).

Dziatania wymagane od Uzytkownika

Prosimy powiadomi¢ wszystkie wtasciwe dziaty, uzytkownikow i wszelkie organizacje,
ktérym moégt zosta¢ dostarczony wadliwy produkt.

Jesli dostepny jest odpowiedni produkt alternatywny, uzytkownicy powinni:

1. Zidentyfikowaé i poddaé kwarantannie wszystkie produkty wymienione w Tabeli 1.
Natychmiast zaprzesta¢ stosowania.

3. Iwrocié¢ lub zutylizowaé wszystkie wadliwe urzgdzenia, postepujgc zgodnie z
instrukcjami przekazanymi przez przedstawiciela firmy Armstrong.

Jezeli znalezienie odpowiedniego alternatywnego produktu nie jest mozliwe, dalsze
uzywanie produktu jest dozwolone pod warunkiem przestrzegania nastepujgcych srodkdw
konftroli:

1. Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na przeprowadzenie proby szczelnosci przed
uzyciem. Przed kazdym uzyciem klinicznym nalezy wykonac prébe szczelnosci
obwodu i zapoznac sie z jej wynikami.

2. Podczas wymiany filfra oddechowego nalezy mocno przytrzymac fioletowy tgcznik
mankietu, jednoczes$nie delikatnie pociggajac za filtr w celu jego wyjecia. Nie
pociggac za rurke.

3. Podczas zaktadania nowego filtra nalezy go delikatnie dociska¢, az do momentu
wyczucia oporu. Nie dociska¢ nadmiernie fioletowego tqgcznika mankietu do filtra
oddechowego.

4. Podczas catego okresu uzytkowania nalezy zachowac czujnosc, aby nie dopuscic
do nieszczelnosci przekraczajgcej poziom akceptowalny klinicznie, monitorujgc
obwdd w celu wykrycia nieprzewidzianych nieszczelnosci podczas terapii.

Jesli w ktérymkolwiek z aktualnie uzywanych urzgdzen pojawiq sie oznaki perforacii rurki lub
oddzielania sie jej od fioletowego tgcznika mankietu, nalezy natychmiast przerwac jego
uzywanie i zgtosi¢ problem do firmy Armstrong Medical.

Tabela 1. Wadliwe urzgdzenia

Kody i numery partii wadliwych produktow

AMAC1401-001 200421 060922 201123
220721 181022 211123
040821 251022 211223
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151021 151122 221223
031121 161122 290324
211221 291122 300324
080222 200323 110424
110222 170523 110724
030322 110723 190824
260422 120723 180725
180722 080823 080925
090822 090823 090925

AMAC1784-039 160523

AMCPUKO1209 220921 030322

AMCPUKO1265 110621 280622

AMVC1790-006 190221 140322 280223
240122

AMVC1792-013 180521 050423 211224
200721 070423 020125
020821 120423 060125
120821 090523 070125
260821 120523 080125
281021 220523 090125
091121 060623 150125
241121 070623 030225
161221 150623 060225
040122 170723 250225
110122 190723 030425
180122 260723 240425
020222 290823 030725
150222 140224 010825
030322 150224 180825
3105622 160224 190825
290622 120424 200825
070722 250624 210825
030822 300824 221025
260822 020924 231025
060922 060924 291025
121022 130924 311025
281122 140924 021225
301122 170924 091225
071222 181024 101225
060123 251024 111225
160123 071124 050126
060223 281124 070126
060323 121224 140126
080323 181224 230126
150323 191224
040423 201224

AMVC1792-070 090621 220823 110225
110621 290823 120225
160621 040923 030425
230721 050923 090425
280721 140923 100425
300721 250923 140525
220921 021023 200525
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240921 011123 220525
280921 271123 260525
261021 221223 270525
171121 090124 280525
231121 090424 290525
011221 090524 300525
081221 030624 060625
101221 060624 070625
010222 190624 110625
020222 080724 180625
160222 110724 190625
280222 220724 120725
260422 050824 210725
290422 270824 010825
130522 020924 060825
220622 040924 110825
240622 090924 020925
040722 170924 240925
190722 031024 250925
260722 101024 260925
100822 181024 021025
300822 231024 201025
160922 241024 221025
220922 251024 291025
280922 261024 301025
290922 271024 311025
261022 281024 101225
011122 301024 111225
021122 111124 121225
091122 131124 151225
101122 191124 161225
121222 201124 171225
131222 271124 191225
161222 281124 201225
100123 291124 221225
110123 301124 231225
160123 011224 050126
140323 021224 070126
210323 041224 080126
290323 131224 090126
120423 070125 120126
1505623 080125 130126
220523 100125 150126
270623 160125 160126
180723 030225
240723 040225

AMVC1792-078 020221 080923 071124
180521 051023 201124
240522 171023 251124
270522 311023 031224
240622 090124 210125
290622 050424 100225
080822 170624 110225
310822 180624 120525
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210922 250624 230625
260922 280624 101125
121222 060824 111125
130223 140824 080126

AMVC1792-092 120523 170723

AMVC1792-126 310719 111022 020125
170725

AMVCI1792-127 220621 050722 240325
051121 200524 170725
240222 110325 050125

AMVC1792-128 070521

AMVC1792-137 251021 290623 140225
090622 170823 150525
150822 101023 210725
141122 041223 050925
021222 110124 170925
060123 240624 070126
200123 170924
160223 160125

AMVC1792-138 281021

AMVC1792-142 200723

AMVC1792-143 070324

AMVC1792-155 250521

AMVC1792-156 220221 220223 020924
100321 030423 120924
160321 040423 160924
260321 070423 141024
280421 120423 181024
080621 130423 241024
240621 090523 111124
030821 120623 131124
080921 200623 031224
271021 280623 200125
110122 040723 100325
270122 070723 030425
310122 250723 300425
150622 260723 150525
210622 080823 120625
050722 110823 090725
260722 290823 230725
270922 110923 290725
011122 120923 180825
091122 130923 100925
211122 231023 021025
221122 021123 051125
251122 071123 121125
191222 101123 131125
040123 011223 161125
200123 051223 201125
170223 061223
200223 210224

AMVC1792-168 070521 111022 290925
110521 121223 210126
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041022 140225
101122 170625

AMVCI1792-177 190722

AMVC1792-178 071122 210224

AMVC1792-234 041121

AMVCI1871-136 160621 141221 171221
140222

AMVCI1871-157 100221 050723 230524
140222 070723 060924
200522 250723 291024
260522 080823 121124
230622 100823 131224
290622 110823 181224
260722 210823 130325
031122 101123 060625
230223 221123 240725
280323 020124 030925
020623 160224 101125
220623 120424 200126

Firma Armstrong Medical Limited potwierdza, ze niniejsze powiadomienie dotyczgce
bezpieczenstwa zostato przestane do witasciwego organu w Zjednoczonym Krolestwie,
Agenciji Regulacyjnej ds. Lekéw i Produktow Ochrony Zdrowia (MHRA), a takze przekazana
wszystkim wtasciwym organom w krajach, w ktérych urzgdzenie zostato wprowadzone do
obrotu.

Zalezy nam na bezpieczenstwie pacjentdéw i doceniamy Panstwa szybkqg reakcje w zwigzku
z niniejszg kwestig. Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczgce niniejszego pisma,
prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Armstrong pod numerem telefonu +44 (0)28 7035
6029 (nalezy poprosi¢ o potgczenie z Dziatem Sprzedazy).
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Armstrong

Medical
Formularz odpowiedzi na
powiadomienie dotyczqgce
bezpieczenstwa
Nrref. FSN: CF-1573 Data: 19 grudnia 2025 r. (wersja 05, 3 lutego 2026r.)
Nazwa szpitala lub miejsca dostawy:
Adres szpitala lub miejsca dostawy:
Prosimy uzupetnic ponizsze informacje i przestac e na adres

respiratory.requlatoryaffairs@eakinhealthcare.com. Mogqg Panstwo rowniez skontaktowac
sie z firmag Armstrong Medical pod numerem telefonu +44 (0)28 7035 6029 (nalezy poprosic
o potgczenie z Dziatem Sprzedazy).

Prosimy rowniez zaznaczy¢ jednq z ponizszych opciji:

O Potwierdzamy, ze otrzymali§my niniejsze FSN i przekazalismy je odpowiednim osobom lub
dziatom w naszej organizacii.

Prosimy rowniez zaznaczy¢ jednq z ponizszych opciji:
O Nie posiadamy juz zapasdw produktdw, ktérych dotyczy ta akcja.

O Posiadamy zapasy wadliwych produktéw i potwierdzamy, ze chcemy zatrzymac czesc
urzqgdzen do czasu dostarczenia urzgdzen zastepczych. Zobowigzujemy sie do
przestrzegania zalecen dotyczgcych dalszego bezpiecznego korzystania z tych urzgdzen,
zgodnie ze szczegdtowymi informacjami zawartymi w niniejszym FSN. Liczba sztuk do
wymiany

O Mamy zapasy wadliwych produktéw i potwierdzamy, ze zostaty one poddane
kwarantannie przed odestaniem do firmy Armstrong. Liczba sztuk zwréconych

Liczba sztuk do wymiany

O Posiadamy zapasy wadliwych produktdow i potwierdzamy, ze zutylizujemy je zgodnie z
lokalnymi przepisami. Liczba sztuk zutylizowanych . Liczba sztuk do wymiany

O Tylko dystrybutorzy firmy Armstrong Medical: Potwierdzamy, ze otrzymalismy niniejsze FSN
i przekazalismy je do wszystkich klientéw, ktérym dostarczono produkty wymienione w Tabeli
1.

Formularz wypetnit(a):
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mailto:respiratory.regulatoryaffairs@eakinhealthcare.com

Imie i nazwisko:

Dziat lub stanowisko:

Adres e-mail;

Data:
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