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Data: 17/04/2025

Pilna notatka bezpieczenstwa

ROZNE RESUSCYTATORY (WORKI SAMOROSPREZALNE)

Do wiadomosci*: Caly personel kliniczny, menedzerowie i uzytkownicy powyzszych
produktow

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

Promed S.A.
Ul.Dziatkowa 56
02-234 Warszawa

E-mail: magdalena.szpocinska@promed.com.pl
Tel. 22 839 99 01
Fax: 22 839 64 57
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Pilna notatka bezpieczenstwa (FSN)

ROZNE RESUSCYTATORY (WORKI SAMOROSPREZALNE)

Zaqgrozenia przedstawione w niniejszej pilnej notatce
bezpieczenstwa

1. Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy notatka *

1 1. Typ(-y) wyrobu *
" | Rézne resuscytatory (worki samorosprezalne)

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

Resuscytator pediatryczny, worek 550ml z zaworem bezpieczenstwa ( (40cm H,0), maska
rozmiar 3

¢ Resuscytator dla dorostych, worek 1.5L, maska rozmiar 5

o Resuscytator dla matych dorostych/pediatryczny, worek 1L z zaworem bezpieczenstwa
(40cm H20), maska rozmiar 4

o Resuscytator pediatryczny, worek 550ml, odtgczany worek na tlen z zaworem
bezpieczenstwa (40cm H,0), maska rozmiar 1

o Resuscytator dla dorostych, worek 1.5L z zaworem bezpieczenstwa (60cm H,0), maska
rozmiar 5

¢ Resuscytator dla matych dorostych/pediatryczny, worek 1L, z zaworem bezpieczenstwa

(40cm H20) rozmiar 3i 4

Resuscytator dla matych dorostych/pediatryczny, worek 1L, odtgczany worek na tlen z

zaworem bezpieczenhstwa (40cm H20) maska rozmiar 4

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

7151000 - 5030267073245
7152000 — 5030267073252
7152003 - 5030267080915
7152060 - 5030267110322
7153000 — 5030267073276
7153006 - 5030267104482
7153502 —

7153506 -

7156000 - 5030267073306

P.OO...OO._OO

Podstawowe zastosowanie kliniczne wyrobu(-6w)*

Reczny system resuscytacji przeznaczony jest do recznego wspomagania wentylacji i resuscytac;ji
ptucne;.

Model / Numer(-y) katalogowy(-e) / Numer(-y) czesci wyrobu*
7151000
7152000
7152003
7152060
7153000
7153006
7153502

e 6 o o o o o
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e 7153506
e 7156000
1 2. Wersja oprogramowania
. | Nie dotyczy
1 3. Zakres numerdw seryjnych lub numeréw partii objetych akcjg
7151000 334337
7152000 333717
7152003 1250514
7152060 333720
7153000 333718; 334338; 334375
7153006 32413929
7153502 340232
7153506 340231; 340361
7156000 334340
1 4. Powigzane wyroby
Nie dotyczy
2. Powdd podjecia dziatania korygujgcego dotyczacego bezpieczenstwa

(FSCA)*

2. | 1. Opis problem dotyczgcego wyrobu *
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Podczas kontroli przed uzyciem stwierdzono, ze w niektorych urzgdzeniach brakuje
jednego z zawordw z tytu resuscytatora w potozeniu pokazanym ponizej.

2. 2. Zagrozenia bedace podstawg FSCA*

Jesli resuscytator zostat dostarczony bez jednego zaworu, ktory kontroluje wcigganie
powietrza atmosferycznego, co spowodowatoby rozciehczenie stezenia tlenu i
zmniejszenie dostarczanego FiO2 (stezenia tlenu w mieszaninie oddechowej). Nie ma to
wptywu na zdolnos¢ zapewnienia odpowiedniej wentylacji, ale ma wptyw na zdolnos¢
dostarczania wyzszych stezen tlenu, jak szczegdtowo opisano w instrukcji uzytkowania
produktu. Moze to mie¢ negatywny wptyw na wynik kliniczny resuscytacji krgzeniowo-
oddechowej.

2. | 3. Prawdopodobienhstwo wystgpienia problemu

Chociaz istnieje prawdopodobienstwo, ze awaria moze dotyczy¢é 100% urzgdzen
wymienionych w FSN, nasze dochodzenie i ocena wszystkich dostepnych informac;ji
wykazaty, ze prawdopodobienstwo wystgpienia awarii wynosi od 0,01% do 0,001% (1 na
10 000 do 1 na 100 000 produktow).

2. 4. Przewidywane ryzyko dla pacjentow/uzytkownikow

Dokonalismy oceny ryzyka zwigzanego ze zidentyfikowang usterka i chociaz
prawdopodobienstwo jej wystgpienia jest niewielkie, uwazamy, ze nalezy niezwtocznie
zajgc¢ sie tym problemem, aby jeszcze bardziej ograniczy¢ ryzyko potencjalnej szkody dla
pacjentow.

2. 5. Dalsze informacje pomocne w scharakteryzowaniu problemu

Nie dotyczy
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2. 6. Informacje og6lne na temat problemu

W odpowiedzi na raporty otrzymane od klientdw i pozniejszej doktadnej inspekcji oraz
analizie wewnetrznego stanu magazynowego, zidentyfikowaliSmy, ze niektore produkty
zostaty wyprodukowane bez jednego z zawordéw znajdujgcych sie z tytu resuscytatora

BVM.
2. 7. Inne informacje istotne dla FSCA
Nie dotyczy

3. Typ dzialania w celu ograniczenia ryzyka*

3. | 1. Dzialania wymagane od uzytkownika*

Identyfikacja wyrobu Kwarantanna wyrobu [ Zwrot wyrobu [ Zniszczenie
wyrobu

O Modyfikacja/kontrola na miejscu

0 Postepowanie zgodnie z zaleceniami dotyczacymi leczenia pacjenta
Zwroécenie uwagi na zmiane/wzmocnienie intrukcji uzycia (IFU)

Inne O Brak

Prosimy o rozpowszechnienie niniejszej Notatki bezpieczenstwa wszystkim potencjalnym
uzytkownikom resuscytatoréw wymienionych powyzej, w Panstwa zaktadzie. Ma to na
celu uswiadomienie o potencjalnym problemie i przeprowadzenie nastepujgcych dziatan.

W trosce o bezpieczehstwo pacjentéw zalecamy podjecie nastepujgcych dziatan.

1. Zidentyfikowanie wszystkich potencjalnie wadliwych produktéw z wymienionych
powyzej nr katalogowych i numeréw partii.

2. Przed uzyciem produktéw z numerami partii wymienionych powyzej wszyscy
uzytkownicy muszg przeprowadzi¢ doktadng kontrole wizualng, aby upewni¢ sie, ze
obecne sg oba zawory jednokierunkowe.

3. Zachowanie i zniszczenie lub zwrdcenie dystrybutorowi kazdg zidentyfikowang probke,
kt6rej dotyczy problem.

Uwaga: Nie jest to usuniecie produktu.
Prosimy o wypetnienie i odestanie Formularza odpowiedzi na adres
giedriusb@intersurgical.It lub adres dok@promed.com.pl, aby potwierdzi¢ otrzymanie

niniejszego powiadomienia i, ze podejmowane sg niezbedne dziatania.

Prosimy o dalsze zgtaszanie firmie Intersurgical wszelkich zdarzen niepozgdanych
dotyczacych tego produktu.

3. | 2. Do kiedy nalezy Niezwfocznie po otrzymaniu tego FSN nalezy zapoznac sie
przeprowadzi¢ dziatania? | z jego trescig, az do zuzycia wszystkich potencjalnie
zagrozonych produktéw wymienionych w niniejszym FSN.
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3. | 3. Nalezy zwrdci¢ szczegoing uwage na: Nie dotyczy

Czy zalecana jest obserwacja pacjentow lub przeglad poprzednich wynikéw
pacjentow?

Nie

3. | 4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Tak
(Jesli tak, zatgczony formularz okreslajgcy termin zwrotu)

3. | 5. Dziatania podejmowane przez producenta

O Usuniecie wyrobu 0 Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu
O Aktualizacja oprogramowania O Zmiana instrukcji uzycia lub oznakowania
Inne O Brak

Wdrozone zostaty dziatania korygujgce w procesie produkcyjnym, aby wyeliminowacé ten
problem w przysztoSci.

3 | 6. Do kiedy nalezy Jak najszybciej po otrzymaniu FSN
przeprowadzi¢ dziatanie?
3. | 7. Isthe FSN required to be communicated to the patient / Nie

Czy wymagane jest przekazanie numeru FSN
pacjentowi/uzytkownikowi niezawodowemu ?

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

Nie dotyczy
4. Informacje og6lne*
4. | 1. Typ notatki bezpieczenstwa* Nowa — Powiadomienie poradcze
4. | 2. W przypadku aktualizacji notatki: Nie dotyczy

numer referencyjny i data
poprzedniej notatki
bezpieczenstwa

4. | 3. W przypadku aktualizacji notatki bezpieczehstwa kluczowe nowe informacije:

Nie dotyczy

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

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

Nie dotyczy
6. Przewidywany harmonogram Nie dotyczy
4 dziatah kontrolnych FSN

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

a. Nazwa firmy | Intersurgical Ltd.
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b. Adres Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,
Berkshire, RG41 2RZ
c. Strona internetowa firmy https://www.intersurgical.com/

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

4. | 9. Wykaz zatgcznikéw/dodatki: Formularz odpowiedzi klienta

4. | 10. Imie i nazwisko/podpis Ivan Seniut, Group Quality and Regulatory
Affairs Director, Intersurgical

i d by Ivan Seniut
VER ‘ﬁnticity with A pprov
oo

Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ 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 | wynikajgcych z niej dziatan przez
odpowiednio dtugi czas, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych.

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

Uwaga: Pola oznaczone gwiazdka * sg uwazane za niezbedne dla wszystkich numeréw FSN.
Pozostate sg opcjonalne.
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Notatka bezpieczenstwa Urgent Field Safety Notice
Formularz odpowiedzi

1. Informacja dotyczaca Notatki bezpieczenstwa (FSN)

Nr referencyjny FSN*: 484380
Data FSN* 17/04/2025
Nazwa produktu/wyrobu* e Resuscytator pediatryczny, worek 550ml z zaworem

bezpieczenstwa ( (40cm H,0), maska rozmiar 3
Resuscytator dla dorostych, worek 1.5L, maska rozmiar
5

Resuscytator dla matych dorostych/pediatryczny, worek
1L z zaworem bezpieczenstwa (40cm H20), maska
rozmiar 4

Resuscytator pediatryczny, worek 550ml, odtgczany
worek na tlen z zaworem bezpieczenstwa (40cm H,0),
maska rozmiar 1

Resuscytator dla dorostych, worek 1.5L z zaworem
bezpieczenstwa (60cm H,0), maska rozmiar 5
Resuscytator dla matych dorostych/pediatryczny, worek
1L, z zaworem bezpieczenstwa (40cm H20) rozmiar 3 i
4

Resuscytator dla matych dorostych/pediatryczny, worek
1L, odfgczany worek na tlen z zaworem
bezpieczenstwa (40cm H20) maska rozmiar 4

Numer katalogowy
produktu

7151000
7152000
7153000
7156000
7152060
7152003
7153006

Numery partii/serii

7151000 — nr partii 334337

7152000 — nr partii 333717

7153000 — nr partii 333718; 334338; 334375
7156000 — nr partii 334340

7152060 — nr partii 333720

7152003 — nr partii 1250514

7153006 — nr partii 32413929

2. Dane klienta

Numer konta

Nazwa jednostki opieki zdrowotne;j
*

Adres jednostki*

Dzial/Oddziat




Wersja 1: wrzesieh 2018
FSN Ref: 484380

FSCA Ref: 484380

Imie i nazwisko osoby
kontaktowej*

Stanowisko lub funkcja

Numer telefonu*

Adres Email*

3. Dziatania Klienta podejmowane w imieniu Zaktadu Opieki Zdrowotnej

D Potwierdzam otrzymanie
Notatki bezpieczehstwa
oraz to, ze przeczytatem i

zrozumiatem jego tresé.

Wypetnia klient lub wpisuje “nie dotyczy”

D Informacje i wymagane

dziatania zostaty podane do
wiadomosci wszystkich
odpowiednich uzytkownikow
i wykonane.

Wypetnia klient lub wpisuje “nie dotyczy”

D Nie posiadam wyrobow,
ktérych dotyczy Notatka
bezpieczenstwa

Wypetnia klient lub wpisuje “nie dotyczy”

D Mam nastepujgce produkty,

ktérych dotyczy Notatka
bezpieczenstwa, i ktore
chce zwrdci¢ w celu
uzyskania korekty/wymiany.
(Prosze wpisac¢ ilos¢ dla
kazdego numeru
katalogowego i numeru
partii).

Nr kat.: Nr partii: llosé:
Nr kat.: Nr partii: llosé:
Nr kat.: Nr partii: llosé:
Nr kat.: Nr partii: llosé:
Nr kat.: Nr partii: llosé:

D Inne uwagi:

Imie i nazwisko drukowanymi
literami*

Tutaj nalezy wpisac imie i nazwisko drukowanymi literami

Podpis*

Tutaj nalezy ztozy¢ podpis klienta

Data*

4. Zwrot potwierdzenia do nadawcy

Adres Email magdalena.szpocinska@promed.com.pl
Infolinia klienta Nie dotyczy
Adres pocztowy Promed S.A.

Ul.Dziatkowa 56
02-234 Warszawa

Strona internetowa

Nie dotyczy

Termin zwrotu formularza odpowiedzi klienta* 17/05/2025
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Pola obowigzkowe oznaczono gwiazdkag *

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

Odpowiedz Panstwa jednostki stanowi dowéd wymagany do monitorowania
prowadzonych dziatan korygujgacych.




