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Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa
w terenie

Data: 31/05/2026
FAO: [Nazwa klienta / dystrybutora]

Szanowni Klienci,

PROSIMY O ROZPROWADZENIE NINIEJSZEJ INFORMACIJI DO WSZYSTKICH CZtONKOW PERSONELU
W PANSTWA PLACOWCE, KTORZY SA ODPOWIEDZIALNI ZA MONITOROWANIE I/LUB UTRZYMANIE
STANOW TEGO PRODUKTU

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie, ze firma WaisMed, producent prawny produktu NIO-P,
rozpoczyna dobrowolne dziatanie korygujgce dotyczace wspomnianego wczesniej produktu
o numerze SERII 2620195. Nasza dokumentacja wskazuje, ze Pafnstwo otrzymali co najmniej jeden
wyrdb, ktérego dotyczy niniejsze dziatanie korygujace.

Firma WaisMed rozpoczyna wspomniane dobrowolne dziatanie korygujgce jako $rodek
zapobiegawczy, aby poinformowac klientdw o btedzie oznakowania, ktdry zostat opisany w niniejszym
pismie.

Odnosne wiadze (regulacyjne) w Panstwa kraju zostaty poinformowane o niniejszej komunikacji
skierowanej do klientéw.

Informacje o wyrobie
Nazwa wyrobu: Wyréb NIO do dostepu doszpikowego u pacjentdw pediatrycznych
Nr id. wyrobu: NIO Pediatric
Wyroby NIO to automatyczne, sprezynowe urzgdzenia przeznaczone do
uzyskiwania dostepu doszpikowego, dostarczane sterylne i do
Opis wyrobu: jednorazowego uzytku. Opisywany wyréb jest wskazany do uzyskiwania
dostepu doszpikowego w proksymalnym odcinku kosci piszczelowej
u pacjentdw pediatrycznych wieku od 3 do 12 lat, w sytuacjach nagtych.
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Podstawowe

przeznaczenie
kliniczne wyrobdw:

Wyroby NIO sg przeznaczone do uzyskiwania dostepu doszpikowego, co
stanowi alternatywe dla dostepu dozylnego w nagtych wypadkach.

Zakres numeréw
seryjnych lub SERII,
ktérych dotyczy
niniejsze pismo:

2620195

Rodzaj
powiadomienia
dotyczacego
bezpieczenstwa w
terenie:

Nowy

Dalsze wskazowki
lub informacje
oczekiwane juz

w kolejnym
powiadomieniu
dotyczacym
bezpieczenstwa w
terenie?

Nie

Przyczyna dziatania korygujgcego

Opis problemu

Nieprawidtowa data waznosci widoczna na opakowaniu Tyvek.
Wyrdéb ma 5-letni okres trwatosci i powinien zosta¢ oznakowany datg
waznosci 01-2031. Zamiast tego w oznakowaniu znajduje sie data 01-3031.

Nie wystepuje zadne bezposrednie ryzyko dla pacjenta ani uzytkownika
koncowego, o ile wyrdb zostanie uzyty przed uptywem zatwierdzonego

Zagrozenia okresu waznosci. Potencjalne ryzyko istnieje tylko wtedy, gdy niepoprawna
data waznosci spowoduje uzycie wyrobu po uptywie jego rzeczywistej daty
waznosci, co moze wptyngcé na dziatanie produktu i/lub stan jego
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opakowania (na przyktad utrata sterylnosci, co moze prowadzi¢ do
zakazenia; lub utrata sity penetracji). Postepowanie zgodnie z instrukcjami
zawartymi w niniejszej notatce bezpieczenistwa eliminuje to ryzyko, dajac
w rezultacie brak oczekiwanego ryzyka rezydualnego dla pacjenta lub
uzytkownika korncowego.

Prawdopodobienstwo
wystgpienia problemu

Prawdopodobienstwo tego, ze wyrdb zostanie uzyty po uptywie daty
waznosci jest niewielkie.

Rzeczywista data waznosci tego produktu to rok 2031 (5 lat od daty
produkcji) i oczekuje sie, ze wszystkie urzgdzenia bedace u klientow
zostang zuzyte przed tg datg waznosci. Z tego wzgledu potencjalne ryzyko
moze wystgpic tylko wéweczas, gdy wyréb zostanie zachowany i uzyty po
uptywie zatwierdzonego okresu waznosci na skutek polegania na
niepoprawnej dacie waznosci wskazanej w oznakowaniu.

Przewidywane ryzyko
dla pacjenta/
uzytkownika

Przewidywane ryzyko opiera sie na ocenie ryzyka dla sytuacji, w ktérej wyrdb jest
uzywany po uptywie rzeczywistej daty waznosci, co moze wptyngé na integralnos¢
wyrobu i/lub opakowania, potencjalnie prowadzgc do utraty sterylnosci,
zmniejszonej skutecznosci oraz zwiekszonego ryzyka urazu (lub zakazenia)

u pacjenta albo uzytkownika koncowego.

Zgodnie z tym ryzyko ogdlne (waga x prawdopodobienstwo) jest traktowane jako
Srednie. Jesli jednak wyrdb zostanie uzyty przed uptywem jego okresu waznosci,
woéwczas ryzyko pozostaje w akceptowalnym limicie i nie oczekuje sie zadnego
ryzyka rezydualnego.

Dalsze informacje
utatwiajace
scharakteryzowanie
problemu

Opisywany problem jest ograniczony do pojedynczej partii produktu. Produkty nie
przekroczyty zatwierdzonego okresu waznosci i mogg by¢ bezpiecznie uzywane.
Klienci zwykle zuzywajg posiadane zapasy przed uptywem 5-letniego okresu
waznosci. Z tego powodu ten problem reprezentuje potencjalne ryzyko tylko
wtedy, gdy wyroby zostang zachowane i uzyte po uptywie rzeczywistej daty
waznosci.

Tto problemu

Firma WaisMed uzyskata informacje o tym problemie po otrzymaniu reklamacji od
dystrybutora, ktéry zauwazyt niezgodnosé miedzy datg waznosci nadrukowang na
torebce Tyvek a datg waznosci wydrukowang na innych etykietach produktu.
Potwierdzono, ze problem dotyczy wytgcznie wspomnianej partii.

Inne informacje
istotne dla FSCA

Opisywany problem dotyczy tylko niepoprawnego roku waznosci wydrukowanego
na etykiecie torebki Tyvek i nie wptywa na sam wyrdb, jego dziatanie, sterylnosc,
bezpieczenstwo ani jego skutecznosé w trakcie zatwierdzonego okresu waznosci.
Jest to btgd oznakowania dotyczacy punktu czasowego bez bezposredniego
wptywu na pacjentéw i uzytkownikéw. Jesli wyrdb zostat juz uzyty, woéwczas nie
wystepujg zadne utrzymujace sie obawy ani oczekiwane dziatania niepozadane dla
pacjenta ani uzytkownika koncowego. Potencjalne ryzyko wystepuje tylko

w przypadku zachowania wyrobu i uzycia go po uptywie jego rzeczywistej

Wer. 0
Nr dok.: Nd.

I-QMS-F0O71
Strona3z6

Niniejszy dokument zostat zatwierdzony i podpisany elektronicznie przez system QMS Grand Avenue.




NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA W TERENIE SAFEGU /\R D

Zakres obowigzywania MEDICAL"
SMT M SMN M FCP M WM M BPS M

zatwierdzonej daty waznosci na skutek polegania na niepoprawnej dacie
nadrukowanej na etykiecie Tyvek.

Dziatania do podijecia przez klienta/uzytkownika:

Czy wymagana jest

odpowiedz klienta? 4 Tak L1 Nie

U Identyfikacja wyrobu 1 Poddanie wyrobu kwarantannie

Zwrot wyrobu

[ Zniszczenie wyrobu O Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu
Podejmowane [ Postepowanie zgodne z zaleceniami dotyczgcymi prowadzenia

dziatania: pacjentéw

[ Przyjecie do wiadomosci modyfikacji instrukcji obstugi / dodatkowego
podkreslenia znaczenia instrukcji obstugi (IFU)

O Inne [ Brak

Do kiedy dziatanie
powinno by¢ W ciaggu 30 dni
zakornczone?

1. Niezwtocznie sprawdzié posiadane zapasy celem ustalenia, czy
posiadajg Panstwo jakiekolwiek produkty, ktérych dotyczy ten
problem.

2. W przypadku wydania/dostarczenia jakichkolwiek produktéw,
ktorych dotyczy ten problem, do innej placdwki lub innego
klienta, skontaktowac sie z odpowiednig placéwka/odpowiednim
klientem celem ustalenia warunkéw zwrotu produktu.

3. Postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszym

Szczegoty dziatania dokumencie.

do podjecia przez 4. Woypetni¢ Zatacznik I: Formularz potwierdzenia i przyjecia,

klienta/uzytkownika: a nastepnie odestac go do firmy Waismed LTD na adres e-mail:

vigilanceil@safeguardmedical.com lub do naszego przedstawiciela
[DISTRUBUTOR NAME and EMAIL], albo odesta¢ pocztg na adres
Waismed LTD 10 Amal st' Afek park Rosh Ha'Ayin, 4809234,
IZRAEL

5. Zadbac¢ o widocznos¢ niniejszej notatki do czasu sprawdzenia
wszystkich produktéw, ktdrych dotyczy niniejsza notatka.
Podczas przetwarzania zachowac kopie niniejszej notatki
z produktem oraz zachowac kopie we wtasnej dokumentacji.
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Na podstawie numeru partii na opakowaniu

‘ni Ev.".@\
mo &

) 01 ‘\'
Jak zidentyfikowaé y ,

produkty, ktérych
dotyczy niniejszy

problem
Przepraszamy za ktopoty, ktére moze wywotac opisany problem. W celu
uzyskania dalszych informacji lub wsparcia dotyczacego tego problemu
Dalsze informacje prosimy o kontakt z firmg WaisMed pod adresem
i wsparcie vigilanceil@safeguardmedical.com albo kontakt z naszym

przedstawicielem [DISTRUBUTOR NAME and EMAIL].

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére musza
zostac¢ o tym poinformowane w Panstwa organizacji albo w dowolnej
organizacji, do ktdrej przedmiotowe wyroby zostaty przekazane. (Jesli
dotyczy)

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki do innych organizacji, dla ktorych
to dziatanie jest istotne. (Jesli dotyczy)

Prosimy pamietac o niniejszej notatce oraz o wynikajgcym z niej dziataniu
przez odpowiedni okres, aby zapewnic¢ skutecznos¢ dziatania
korygujacego.

Przekazanie notatki
bezpieczenstwa:

Prosimy zgtasza¢ wszelkie incydenty zwigzane z wyrobem producentowi,
dystrybutorowi albo przedstawicielowi lokalnemu, a takze wtasciwemu
organowi krajowemu (jesli dotyczy), poniewaz w ten sposdb
przekazywane sg istotne informacje zwrotne.

Lista zatgcznikdow:

Zatacznik I: Formularz potwierdzenia i przyjecia
Zatacznik | do FSN 2026-01
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Formularz potwierdzenia i przyjecia

Prosimy niezwtocznie odestaé wypetniony formularz na adres:

WM Email: vigilanceil@safeguardmedical.com
<+1 713 723 6000> [Waismed LTD 10 amal st' Afek park Rosh Ha'Ayin, 4809234, IZRAEL].

Prosimy o zaznaczenie odpowiedniego pola:

OJ

Potwierdzamy przyjecie
niniejszej notatki oraz
wykonanie opisanych

w niej wymaganych
dziatan. Potwierdzamy,
ze w naszych zapasach
NIE ma produktéw,
ktérych dotyczy niniejsza
notatka.

OJ

Potwierdzamy przyjecie niniejszej notatki
oraz wykonanie opisanych w niej
wymaganych dziatan. Potwierdzamy, ze

w naszych zapasach SA produkty, ktorych
dotyczy niniejsza notatka. Uzytkowanie
oraz dalsza dystrybucja przedmiotowych
produktéw zostaty wstrzymane. Wszystkie
produkty zostaty wstrzymane, a ilos¢
podana ponizej zostanie zwrécona celem
wymiany.

a

Potwierdzamy przyjecie
niniejszej notatki oraz
wykonanie opisanych w niej
wymaganych dziatan.
Potwierdzamy, ze w naszych
zapasach SA produkty, ktérych
dotyczy niniejsza notatka.

Nazwa organizacji:

Adres organizacji:

Adres e-mail:

Numer telefonu:

Formularz wypetnit/wypetnita
(imie i nazwisko drukowanymi

literami):

Podjete dziatania

np. produkty zwrdcone/zniszczone/poddane korekcie itp.

Podpis:

Data:
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