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Pilna Notatka Bezpieczenstwa
Urzadzenie do donosowej atomizacji btony sluzowej DART

Do wiadomosci*: dystrybutoréw, farmaceutow, szpitali, klinik i pracownikow stuzby zdrowia w
UE/EOG.

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, adres e-mail, telefon,
adres itd.)*

Giedrius Budrys

Customer Resolution and Relationship Manager

Intersurgical UAB

Arnioniu str 60, LT-18170 Pabrade Lithuania

Email: giedriusb@intersurgical.lt
Tel. +370 387 66611
Fax: +370 387 66622

lub

Tamara Lefevers

Vice President, Regulatory Affairs & Quality Assurance
Pulmodyne, Inc.

2055 Executive Drive

Indianapolis, Indiana 46241 USA

Email: tlefevers@engmedsys.com

Tel. No. +1 317-246-5500 ext.113



mailto:tlefevers@engmedsys.com
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Pilna Notatka Bezpieczenstwa
Urzadzenie do donosowej atomizacji blony sluzowej DART

Zaqgrozenia przedstawione w niniejszej pilnej notatce
bezpieczenstwa

1. Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy notatka *

1. 1. Typ(-y) wyrobu *
Rozne urzadzenia do donosowej atomizacji btony Sluzowej DART
1. 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)

Donosowe urzgdzenie do atomizacji btony sluzowej, strzykawka 3 ml

Donosowe urzgdzenie do atomizacji btony sluzowej, strzykawka 1 ml

Donosowe urzgdzenie do atomizacji btony Sluzowej, strzykawka 3 ml, adapter wirusowy
Donosowe urzgdzenie do atomizacji btony sluzowej, bez strzykawki

1. 3. Numer(-y) identyfikacyjny(-e) wyrobu(-6w) (UDI-DI)

00841470100308
00841470100292
00841470100674
00841470100285

1. 4. Podstawowe zastosowanie kliniczne wyrobu(-6w)*

Do rozpylania roztwordw przez btone sluzowg nosa i gardta.

1. 5. Model / Numer(-y) katalogowy(-e) / Numer(-y) czesci wyrobu*

DART100
DART110
DART140
DART300

1. 6. Wersja oprogramowania

Nie dotyczy

1. 7. Zakres numerow seryjnych lub numerdw partii objetych akcja

DART100 — numery partii: 240116, 240203, 240207, 240307, 240209
DART110 — numery partii: 240203, 24240207, 24240508
DART140 — numery partii: 240124, 24240203, 240205, 240226

DART300 — numery partii: 240124, 240209, 240227, 240322, 240402, 240419, 240515,
240522, 240611

** Potwierdzamy, ze problem nie dotyczy partii 0 numerze zaczynajgcym sie od prefiksu
2410--, poniewaz partie te zostaty wyprodukowane po tym, jak producent podjat
dziatania majgce na celu zapobiegniecie wystapieniu problemu.

1. 8. Powigzane wyroby

Nie dotyczy

2 Powdéd podjecia dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa (FSCA)*

2. ] 1. Opis problemu dotyczgcego wyrobu *
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Otrzymalismy kilka zgtoszen o wyciekach wystepujgcych podczas korzystania z
urzadzenia, jak pokazano ponize;.

2. 2. Zagrozenia bedace podstawg FSCA*

Chociaz urzadzenia wykazujgce ten wyciek powinny dziataé poprzez rozpylanie
roztworow zgodnie z przeznaczeniem, w przypadku wystgpienia wycieku moze to
spowodowac, ze pacjent nie otrzyma niewielkiej ilosci roztworu, ktory miat zosta¢ podany.
Jesli z powodu wycieku konieczne bedzie podanie dodatkowej dawki roztworu, moze to
oznhaczac opoOznienie w leczeniu.

2. 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

Stwierdzilismy, ze istnieje potencjalne ryzyko wystgpienia usterki w przypadku niemal
wszystkich urzgdzen z nr partii objetych akcjg FSN.

2. 4. Przewidywane ryzyko dla pacjentow/uzytkownikéw

Chociaz potwierdzono, ze urzadzenie rozpyla roztwory zgodnie z przeznaczeniem, wada
moze skutkowa¢ niedostatecznym podaniem zamierzonej dawki. Moze to prowadzi¢ do
opo6znieh w leczeniu lub stosowania dawek subterapeutycznych, co potencjalnie moze
prowadzi¢ do pogorszenia stanu zdrowia pacjenta.

2. 5. Dalsze informacje pomocne w scharakteryzowaniu problemu
nie dotyczy
2. 6. Informacje og6lne na temat problemu

Firma Pulmodyne, Inc. zidentyfikowata potencjalny problem z niektérymi urzadzeniami
Pulmodyne DART 300 wyprodukowanymi przed pazdziernikiem 2024 r. Gtéwng
przyczyng sg pekniecia $cianek bocznych spowodowane ciasnym dopasowaniem miedzy
komponentami, co moze z czasem narazac urzgdzenie na zwiekszone naprezenia.

Dziatanie naprawcze zostato wdrozone w produkcji w pazdzierniku 2024 r. i problem nie
dotyczy urzadzen wyprodukowanych po tej dacie.

2. 7. Inne informacje istotne dla FSCA

Nie dotyczy

3. Typ dziatania w celu ograniczenia ryzyka*

3. | 1. Dzialania wymagane od uzytkownika*

Identyfikacja wyrobu Kwarantanna wyrobu Zwrot wyrobu Zniszczenie wyrobu
Modyfikacja/kontrola na miejscu

[J Postepowanie zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi leczenia pacjenta

[J Zwrdcenie uwagi na zmiane/wzmocnienie intrukcji uzycia (IFU)

O Inne O Brak
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Prosimy o przekazanie niniejszej Notatki o bezpieczehstwie wszystkim dystrybutorom i
potencjalnym uzytkownikom urzadzen do donosowej atomizacji btony sluzowej DART
wymienionych powyzej, aby uswiadomic im istnienie potencjalnego problemu i zleci¢
podjecie nastepujacych dziatan.

Aby zapewnic bezpieczenstwo pacjentow, konieczne jest podjecie nastepujgcych dziatan.

1. Zidentyfikowanie wszystkich potencjalnie zagrozonych produktéw z wymienionych
powyzej koddéw i numerow partii, zaprzestanie ich uzywania i poddanie ich kwarantannie.

2. Jedli zajdzie natychmiastowa potrzeba uzycia ktéregokolwiek z powyzszych kodow lub
numerdw partii, urzgdzenia mogg by¢ nadal uzywane, pod warunkiem ze uzytkownik jest
swiadomy nastepujgcych potencjalnych zagrozen:

Potwierdzono, ze urzadzenie rozpyla roztwory zgodnie z przeznaczeniem. Istnieje jednak
ryzyko, ze niewielka ilos¢ roztworu moze wyciekac i nasycac piankowy stozek donosowy, jak
pokazano ponizej, a w konsekwenciji istnieje ryzyko, ze czesc roztworu nie zostanie podana
pacjentowi zgodnie z przeznaczeniem.

3. Jesli posiadajg Panstwo produkty potencjalnie objete akcjg wymienione powyzej i nie ma
natychmiastowej potrzeby dalszego korzystania z partii objetych akcjg, prosimy o podanie ilosci
dla kazdego kodu i numeru partii w formularzu odpowiedzi zamieszczonym ponizej. Po
potwierdzeniu formularza odpowiedzi, wymiana zostanie zorganizowana/dostarczona bezptatnie,
a partie objete akcjg zostang zwrécone lub zniszczone w zaleznosci od ilosci objetej akcja.

4. Prosimy o wypetnienie i odestanie Formularza odpowiedzi dostepnego ponizej w ciggu 30 dni
od otrzymania niniejszej informacji FSN na adres podany powyzej, aby potwierdzi¢ odbior
niniejszego powiadomienia oraz informacje o podjetych dziataniach.

Prosimy o dalsze zgtaszanie firmie Pulmodyne wszelkich zdarzen niepozgdanych zwigzanych z
tym produktem.

3. | 2. Do kiedy nalezy Niezwtocznie po otrzymaniu niniejszego FSN nalezy
przeprowadzi¢ dziatania? | rozpoczgé zapoznawanie sie z niniejszym FSN, az do
wycofania z uzytku lub zuzycia wszystkich potencjalnie
zagrozonych sztuk produktow wymienionych w
niniejszym FSN, zgodnie z instrukcjg.

3. | 3. Nalezy zwrdéci¢ szczegdlng uwage na: Nie dotyczy
Czy zaleca sie dalszg obserwacje pacjentow lub przeglad ich poprzednich wynikow?

Nie dotyczy

3. | 4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * YesTAK

(Jesli tak, zatgczony formularz okres$la termin zwrotu) | Wypetniony formularz
odpowiedzi nalezy odesta¢ w
ciggu 30 dni od otrzymania
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FSN, potwierdzajac, ze
produkty, ktérych dotyczy FSN,
zostaty usuniete lub zuzyte.

3. | 5. Dziatania podejmowane przez producenta

Usuniecie produktu I Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu
[ Aktualizacja oprogramowania 1 Zmiana instrukcji uzycia lub oznakowania
U Inne [J Brak

Produkt zostanie usuniety lub zutylizowany na miejscu (w zaleznosci od ilosci).
Produkt zastepczy zostanie dostarczony bezpfatnie.

WdrozyliSmy juz dziatania korygujgce w procesie produkcyjnym, aby wyeliminowaé
ten problem i zapewni¢ ciggto$¢ dostaw w przysztosci.

3 | 6. Do kiedy nalezy Po otrzymaniu powiadomienia
przeprowadzi¢ dziatanie?
3. | 7. Czy wymagane jest przekazanie numeru FSN Nie

pacjentowi/uzytkownikowi niezawodowemu ?

3 8. Jesli tak, czy producent udostepnit dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjenta/niezawodowego uzytkownika w liscie/arkuszu informacyjnym dla
pacjenta/uzytkownika niezawodowego?

Nie dotyczy
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4. Informacje ogo6lne*

1. Typ notatki bezpieczenstwa* Nowe

2. W przypadku aktualizacji notatki: Nie dotyczy
numer referencyjny i data
poprzedniej notatki
bezpieczenstwa

3. W przypadku aktualizacji notatki bezpieczehstwa kluczowe nowe informacje:

Nie dotyczy

4. Dalsze porady lub informacje, Nie
kérych oczekuje sie w ramach
dalszych dziatan FSN. *

5. Jesli przewidywana jest kontynuacja notatki, czego majg dotyczy¢ oczekiwane
dodatkowe wskazowki:

Nie dotyczy

6. Przewidywany harmonogram Nie dotyczy
dziatan kontrolnych FSN

7. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela podano na stronie 1 niniejszej notatki)

a. Nazwa firmy Pulmodyne Inc.

b. Adres 2055 Executive Drive, Indianapolis Indiana
46241 USA

c. Strona internetowa firmy www.pulmodyne.com

8. Wiasciwy organ (regulacyjny) w Panstwa kraju zostat poinformowany o tym
komunikacie skierowanym do klientow. *

9. Wykaz zatgcznikéw/dodatki: Nie dotyczy

10. Imie i nazwisko/podpis Tamara Lefevers
Vice President, Regulatory Affairs & Quality
Assurance
Tamowaw Lefevers

Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekazac wszystkim osobom w instytucji uzytkownika, ktére,
powinny zosta¢ poinformowane oraz wszystkim instytucjom, ktérym przekazano
potencjalnie wadliwe wyroby. (W stosownych przypadkach)

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki do innych instytucji, ktérych dotyczy niniejsze
dziatanie. (W stosownych przypadkach)

Prosimy o zachowanie w pamieci niniejszej notatki | wynikajacych z niej dziatah przez
odpowiednio dtugi czas, aby zapewnic skutecznos¢ dziatan naprawczych.

Prosimy zgtaszaé wszystkie incydenty zwigzane z wyrobem producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi oraz, w stosownych przypadkach,
wlasciwemu organowi krajowemu, poniewaz umozliwia to przekazanie waznych
informacji zwrotnych.*

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

5
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Notatka bezpieczenstwa
Formularz odpowiedzi

1. Informacja dotyczaca Notatki bezpieczenstwa (FSN)

Nr referencyjny FSN*: 25-018
Data FSN* 22.10.2025
Nazwa produktu/wyrobu* DART
Numery katalogowe produktéw DART100
DART110
DART140
DART300

Numery partii/serii

DART100 — nr partii: 240116, 240203,
240207, 240307, 240209

DART110 — nr partii: 240203, 24240207,
24240508

DART140 — nr partii: 240124, 24240203,
240205, 240226

DART300 — nr partii: 240124, 240209,
240227, 240322, 240402, 240419, 240515,
240522, 240611

2. Dane klienta

Numer konta

Nazwa jednostki opieki zdrowotnej *

Adres jednostki*

Dziat/Oddziat

Adres wysyiki, jesli jest inny niz powyzej

Imie i nazwisko osoby kontaktowej*

Stanowisko lub funkcja

Numer telefonu*

Adres Email*

3. Dziatania Klienta podejmowane w imieniu Zaktadu

Opieki Zdrowotnej

Potwierdzam otrzymanie Notatki
bezpieczenstwa oraz to, ze przeczytatem i
zrozumiatem jego tresé.

Nalezy uzupehi¢ lub wpisac: nie dotyczy

Wykonatem wszystkie czynnosci wymagane
przez FSN.

Nalezy uzupehi¢ lub wpisac: nie dotyczy

Informacje i wymagane dziatania zostaty
wykonane | przekazane wszystkim
odpowiednim uzytkownikom.

Nalezy uzupehi¢ lub wpisac: nie dotyczy

Mam urzadzenia, ktérych dotyczy problem —
nalezy wprowadzic liczbe urzadzen, ktére
majg zostaé zwrdcone.

Klient powinien uzupetni¢ numer(y) referencyjny(e), numer(y)
partii, ilo$¢ lub wpisaé: nie dotyczy

Nie mam Zadnego urzgdzenia,
dotyczy problem.

ktérego

Nalezy uzupetni¢ lub wpisac: nie dotyczy

Mam pytanie, prosze o kontakt (np. w sprawie
wymiany produktu).

o) O o) o

Nalezy uzupehi¢ lub wpisac¢: nie dotyczy
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Imie i nazwisko drukowanymi literami*

Podpis*

Data*

4. Zwrot potwierdzenia do nadawcy

Adres e-mail

Infolinia klienta

Adres pocztowy

Strona internetowa

Numer fax

Termin zwrotu formularza odpowiedzi klienta* Wypetniony formularz odpowiedzi nalezy
odestac¢ w ciggu 30 dni od otrzymania FSN,
potwierdzajgc, ze wadliwe produkty zostaty
usuniete lub zuzyte.

Pola obowigzkowe oznaczono gwiazdka

Szczegdlnie istotne, aby Panstwa jednostka podjeta dziatania wymienione w notatce
bezpieczenstwa oraz potwierdzita odbidr niniejszej notatki bezpieczenstwa.

Odpowiedz Panstwa jednostki stanowi dowdd wymagany do monitorowania
prowadzonych dziatan korygujgcych.




