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Pilna notatka bezpieczenstwa
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Nr ref. FSCA: 2025-

Strzykawka Sedaconda firmy Sedana Medical 1026022

Uwaga! Uzytkownicy ponizszego produktu wytwarzanego przez firm¢ Sedana Medical.

Sedaconda F000036-65. Po
partii FO00065
nie
zarejestrowano
zadnych
reklamaciji.
Biezaca partia
produkcyjna:
F000124.

Numer Nazwa Nr wadliwej Przyczyna Wymagane dzialanie
REF. produktu partii wycofania
1026022 Strzykawka Potencjalnie Nd. Informacje dotyczgce dokrecania

strzykawki do przewodu
doprowadzajacego Srodek
zawarto w najnowszych
instrukcjach uzytkowania
urzadzenia Sedaconda ACD i
strzykawki Sedaconda
(Instrukcja uzytkowania
urzadzenia Sedaconda ACD
wer. 5, w szczegolnosci
sekcja 5.3, punkt 6 oraz
Instrukcja uzytkowania
strzykawki Sedaconda wer. 1,
W szczegolnosci llustracja 3),
ktore sa dostepne pod
nastepujacymi tgczami:
Instrukcja uzytkowania
urzgdzenia Sedaconda ACD
i Instrukcja uzytkowania
strzykawki Sedaconda
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1. Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy problem

11

Rodzaj wyrobu

Strzykawka Sedaconda to wyrob przeznaczony do bezpiecznego i doktadnego podawania lotnych
srodkow anestetycznych, takich jak izofluran lub sewofluran, podczas sedacji wziewnej za
pomocag urzadzenia Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device —urzgdzenie do podawania
lekow anestezjologicznych). Strzykawka umozliwia kontrole dawkowania i minimalizuje utrate
srodkow anestetycznych.

1.2

Nazwa handlowa

Strzykawka Sedaconda

1.3

Unikalny kod wyrobu (UDI-DI)

Kod UDI-DI dla SKU (opakowanie strzykawek): 05391530290692

14

Podstawowe zastosowanie kliniczne wyrobu

Podawanie izofluranu lub sewofluranu podczas korzystania z urzagdzenia Sedaconda ACD

1.5

Model wyrobu / numer katalogowy / numer czesci

1026022

1.6

Zakres numer6w seryjnych lub numeréw partii, ktérych dotyczy problem

Potencjalnie FO00036-65. Po partii FO00065 nie zarejestrowano zadnych reklamacji. Biezaca
partia produkcyjna: F000124.

2. Przyczyna podjecia dzialan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa

2.1

Opis problemu z produktem

Zidentyfikowano potencjalny problem dotyczacy potaczenia migdzy strzykawka (wypetniong
izofluranem lub sewofluranem) a przewodem doprowadzajacym do urzadzenia Sedaconda ACD.
W niektorych przypadkach polaczenie to moze by¢ nieszczelne, co prowadzi do ograniczonego
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lub przerywanego podawania $rodka. Moze to prowadzi¢ do niewystarczajacej sedacji i w
rezultacie do przedwczesnego wybudzenia si¢ pacjenta. Problem wigze si¢ z réznicami w
budowie zlagcza i mozna go rozwigzaé poprzez prawidlowe zacie$nienie potaczenia.
Nieszczelno$¢ zlacza moze zagraza¢ integralno$ci potaczenia miedzy strzykawka a przewodem
doprowadzajacym s$rodek. W celu rozwigzania tego problemu wprowadzono odpowiednie
aktualizacje w Instrukcji uzytkowania i dodatkowych materiatach szkoleniowych.

2.2

Zagrozenie stanowigce podstawe do dzialan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa

Zidentyfikowany problem z potaczeniem strzykawki z przewodem moze prowadzi¢ do wycieku
izofluranu i w efekcie do podania niewystarczajacej dawki $rodka anestetycznego. Moze to
skutkowa¢ niedostateczng sedacja i w konsekwencji przedwczesnym wybudzeniem si¢ pacjenta.
Jesli problem ten nie zostanie szybko rozwiazany, moze stwarza¢ ryzyko dyskomfortu pacjenta,
stresu psychologicznego lub, w cigzkich przypadkach, niezamierzonego ruchu lub samodzielnej
ekstubacji, co moze zagraza¢ bezpieczenstwu pacjenta.

2.3

Prawdopodobienstwo wystapienia problemu

Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu jest niskie, poniewaz jest on zwigzany z réznicami
w rozmiarze komponentow, ktore zostaly skorygowane. Wdrozone dziatania korygujace, w tym
aktualizacja materiatéw szkoleniowych i instruktazowych, jeszcze bardziej zmniejszyly
prawdopodobienstwo ponownego wystapienia podobnych incydentéw w przypadku tych partii.

2.4

Przewidywane zagrozenie dla pacjentow/uzytkownikéow

Ogodlne ryzyko jest niskie, poniewaz problem ten wystgpuje rzadko i mozna go kontrolowaé
poprzez szybka interwencje. Od 2022 r. zgloszono trzy pojedyncze przypadki niewystarczajacej
sedacji. Za posrednictwem niniejszej notatki bezpieczenstwa chcemy przypomniec¢
uzytkownikom, ze przestrzeganie instrukcji pomaga uniknaé¢ szkdéd psychologicznych u
pacjentow. Dzialania korygujace zminimalizowaly prawdopodobienstwo ponownego
wystapienia problemu i zwigzane z tym ryzyko.

Mimo zidentyfikowania problemu ze strzykawka Sedaconda ACD, ktéry moze prowadzi¢ do
niewielkiego wycieku $rodka i niewystarczajacej sedacji, do tej pory nie zgltoszono zadnych
rzeczywistych szkdd u pacjentow.

2.5

Ogélne informacje o problemie

Zidentyfikowano problem z potaczeniem migdzy strzykawka Sedaconda ACD a przewodem,
potencjalnie prowadzacy do wycieku $rodka i niedostatecznej sedacji. Problem wynika z réznic
w rozmiarze komponentow. Wzgledem tych partii wdrozono dzialania korygujace, w tym
aktualizacj¢ instrukcji uzytkowania i materialdow szkoleniowych oraz powiadomienia dla
klientow. Dawniej testy szczelno$ci przeprowadzano rgcznie, ale obecnie 100% urzadzen
przechodzi testy automatyczne. Instrukcja uzytkowania zawiera zaktualizowane instrukcje. Aby
uzyska¢ do niej dostgp, nalezy zeskanowac kod QR lub skorzysta¢ z podanego Iacza.

Dzialania ograniczajace ryzyko

Dziatania, ktore ma podja¢ uzytkownik
Zidentyfikowac¢ wyréb [J Zwroci¢ wyrdb

3.2

Do kiedy dziatanie powinno Klienci, ktorych dotyczy problem, otrzymujg natychmiastowy
zosta¢ zakonczone? dostep do zaktualizowanych instrukcji uzytkowania i
przewodnika w formie elektronicznej. Instrukcja uzytkowania
urzgdzenia Sedaconda ACD wer. 5, W szczegdlnosci
sekcja 5.3, punkt 6 oraz Instrukcja uzytkowania strzykawki
Sedaconda wer. 1, w szczegdlnosci Ilustracja 3.
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3.3 | Czy wymagana jest Nie
odpowiedz ze strony klienta?

3.4 | Dziatania podejmowane przez firm¢ Sedana Medical
[ Wycofanie produktu Aktualizacja instrukcji uzytkowania i elektronicznego
modutu szkoleniowego

3.5 | Do kiedy dziatanie powinno 28 lutego 2025 r.
zosta¢ zakonczone?

3.6 | Czy o notatce bezpieczenstwa | Nie
nalezy poinformowac pacjenta
/ uzytkownika
nieprofesjonalnego?

4. Informacje ogolne

4.1 | Rodzaj notatki bezpieczenstwa Nowe

4.2 | Czy mozna si¢ spodziewa¢ dalszych | Nie
porad lub informacji w przyszilych
notatkach bezpieczenstwa?

4.3 | Informacje o wytworcy

Nazwa firmy Sedana Medical Ltd

Adres Unit 2A, The Village Centre, Two Mile House, Co.
Kildare, W91 PWHS5, Irlandia

Strona internetowa www.sedanamedical.com

4.4 | O niniejszym zawiadomieniu dla klientow poinformowano wilasciwy organ (regulacyjny) w
Panstwa kraju.

Przekazywanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

- Niniejsza notatke nalezy przekaza¢ wszystkim odpowiednim osobom w Panstwa organizacji lub w
organizacjach, ktorym przekazano wyroby, ktérych moze dotyczy¢ problem.

- Prosimy o przekazanie niniejszej notatki innym organizacjom, na ktére ma wptyw opisywane dziatanie.

- Prosimy pamigta¢ o niniejszej notatce i wynikajacych z niej dzialaniach przez odpowiedni okres, aby zapewnic¢
skuteczno$¢ dziatan korygujacych.

- Prosimy o zglaszanie wszystkich incydentow zwigzanych z wyrobem wytworcy, lokalnemu przedstawicielowi
dystrybutora oraz — w stosownych przypadkach — wlasciwemu organowi krajowemu, poniewaz zapewnia to
wazne informacje zwrotne.
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Kwestie dotyczace jakoSci

Morgan Nilsson

QA manager, Sedana Medical
morgan.nilsson@sedanamedical.com

Kwestie medyczne i prawne

Manideep Gupta Svenstrom

Medical and Regulatory Advisor, Patient Safety Lead, PRRC, Sedana Medical
manideep.gupta@sedanamedical.com

Przepraszamy za niedogodno$ci spowodowane opisanymi dziataniami i dziekujemy za wspotprace.

Z powazaniem

Jessica Westfal

VP, QA and RA, Sedana Medical
jessica.westfal@sedanamedical.com
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