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Value Life
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FSN Ref : PM6/SS14/FSN FSCA Ref : PM6/SS14/FSCA
Date: 26/06/2025

Pilna informacja dotyczgca bezpieczenstwa
Pompa do zywienia dojelitowego Easymoov6

Do uwagi*: kierownika ds. biomedycznych, kierownika ds. jakosci

Dane kontaktowe przedstawiciela lokalnego (imie i nazwisko, adres e-mail, telefon, adres itp.) *.
Vygon Polska Sp. z 0.0., ul. Francuska 39/6, 03-950 Warszawa

Marcin Markiewka — Product Manager

sekretariat@vygon.com

(22) 617 26 97

Moze to by¢ dystrybutor lub lokalny oddziat producenta. Nalezy doda¢ na odpowiednim etapie w réznych jezykach
lokalnych.

Strona 1/7


mailto:sekretariat@vygon.com

EDWIN [ VYGON_

Value Life
Rev. 1: June 2025
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Pilna informacja dotyczgca bezpieczenstwa (FSN)
Pompa do zywienia dojelitowego Easymoov6
Ryzyko objete FSN

1. Informacje o urzadzeniach, ktérych to dotyczy*.
1 | 1. Typ(y) urzadzenia(n)*

Pompa do zywienia dojelitowego

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

Easymoov6

1 | 3. Unikalne identyfikatory urzgdzenia (UDI-DI)

Reference UDI-ID
OVEPMG6 03660812096560
OVEPM6A06 03660812096669
OVEPM6C02 03660812096577
OVEPM6C06 03660812096614
OVEPM6C10 03660812099028
OVEPM6C11 03660812144360
OVEPM6D02 03660812106160
OVEPM6G02 03660812096553

1 | 4. Podstawowy cel kliniczny urzadzenia(n)*.

Zywienie dojelitowe

1 | 5. Numer(y) modelu/katalogu/czesci urzadzenia*.

Zobacz odnosnik 1.3

1 | 6. Wersja oprogramowania
Wszystkie wersje oprogramowania

1 | 7. Zakres numerdw seryjnych lub partii, ktérych dotyczy

Wszystkie numery seryjne

1 | 8. Powigzane urzadzenia

Nie dotyczy

2 Powédd podjecia dziatan korygujacych w zakresie bezpieczenstwa w
terenie (FSCA)*

2 1. Opis problemu z produktem

Medwin zostat poinformowany o zdarzeniu w placéwce stuzby zdrowia. Uzytkownik nie umiescit
silikonowej rurki wokét wirnika, co spowodowato znaczny przeciek.

2 2. Ryzyka zwigzane z FSCA

Ryzyko przepetnienia i swobodnego przeptywu

2 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu
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Jest to drugi przypadek tego problemu. Moze on réwniez wynikac z niepetnego przeszkolenia
uzytkownikow.

2 4. Przewidywalne ryzyko dla pacjentow/uzytkownikow

Przekarmianie, zaburzenia trawienia

2 5. Dodatkowe informacje pomocne w scharakteryzowaniu problemu

Nie dotyczy
2 6. Kontekst pytania

2. | 7. Inne informacje dotyczgce FSCA
Nie dotyczy
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3. | 3. Rodzaj dzialania majacego na celu ograniczenie ryzyka®.

1. Srodki, ktére powinien podja¢ uzytkownik*

O Zidentyfikowanie urzadzenia O Kwarantanna urzgdzenia [0 Zwrot urzgdzenia O Utylizacja urzadzenia
O Modyfikacja/sprawdz urzgdzenie na miejscu

O Postepuj zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi leczenia pacjenta

O Nalezy zwrdci¢ uwage na modyfikacje/wzmocnienie instrukciji uzytkowania (IFU)

M Inne O Zadne

Zaleca sie przypomnienie uzytkownikom, zwtaszcza uzytkownikom bez doswiadczenia, o prawidtowym
sposobie instalacji drenu w pompie zywienia dojelitowego.

3. | Przypomnienie zasad i instrukcji uzytkowania znajduje sie w zatgczniku.

Dodatkowo, w celach informacyjnych, zaprojektowano i udostepniono nowg ostone z dodatkowym
zabezpieczeniem.

Firma Medwin France proponuje nastepujgce opcje wymiany ostony:

» Uzytkownik decyduje sie na samodzielng zmiane. W takim przypadku Medwin France zapewni
powiadomienie i odpowiednie narzedzia, ktére utatwig wprowadzenie zmiany.

» Uzytkownik decyduje, ze zmiana zostanie przeprowadzona przez serwis Medwin France: uzytkownik
bedzie musiat wysta¢ pompy do placéwki Medwin France. Ostona pompy zostanie wymieniona i zwrécona
uzytkownikowi.

3. | 2. Kiedy dziatanie musi zosta¢ zakonczone? Tak szybko jak to mozliwe

3. Specjalne uwagi dla: Nie dotyczy
3. | Czy zaleca sie dalszg obserwacje pacjenta lub przeglad wynikéw poprzednich badahn? Nie
dotyczy.

4. Czy klient musi odpowiedzie¢? *

3. | (Jesli tak, prosze zatgczyé formularz z podaniem terminu Tak
ZWrotu)

5. Srodki podjete przez producenta

O Wycofanie produktu [0 Modyfikacja/kontrola urzadzenia na miejscu

3. O Aktualizacja oprogramowania [ Modyfikacja instrukcji uzytkowania lub oznakowania

M Inne O Zadne

Propozycja wymiany oston poprzez zastosowanie jednej z dwéch opcji wymienionych powyze;.

3 | 6. Kiedy dziatanie musi zosta¢ zakonczone? Tak szybko jak to mozliwe
3 7. Czy numer FSN powinien zostac przekazany Tak
" | pacjentowi/uzytkownikowi koncowemu?

8. Jesli tak, czy producent udostepnit dodatkowe informacje dostosowane do
3 pacjenta/uzytkownika w pismie/arkuszu informacyjnym dla pacjenta/uzytkownika tézka lub
uzytkownika nieprofesjonalnego?

Zobacz zatgczniki
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4. Informacje ogéine
4. 1. Typ FSN* Wstepny

2. W przypadku zaktualizowanego FSN nalezy podaé
numer referencyjny i date poprzedniego FSN.

4. 3. Aby zaktualizowaé¢ numer FSN, wprowadZ nowe informacje w nastepujacy sposob:

Przypomnij instrukcje montazu zestawu do zywienia dojelitowego na rotorze. Oraz
informacje o nowej ostonie z dodatkowym zabezpieczeniem.

4. Nie dotyczy

4. Czy spodziewasz sig¢ juz innych porad lub

4, : " S Nie dotyczy
informacji w ramach dziatan nastepczych FSN? *
4 5. Jesli planowane jest dalsze FSN, co powinno obejmowa¢ dodatkowe doradztwo?
Nie dotyczy
4 6. Terminy dziatan nastepczych FSN Nie dotyczy
4 7. Informacje o producencie (dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na
' stronie 1 niniejszej notatki)
a. Nazwa firmy MEDWIN France
9, allée de la Vigne Grande
b. Adres 34600 Les Aires
c. Adres strony internetowej www.vygon.com
4 8. Witasciwy organ (regulacyjny) w Twoim kraju zostat poinformowany o niniejszej informacji
' dla klientow. *
Zatacznik 1: Instrukcja obstugi
(konfiguracja zestawu do zywienia
4. 9. Lista zatgcznikow/dodatkow: dojelitowego)
Zatgcznik 2: Zmiana oktadki
Potwierdzenie odbioru
Jérémy Imbert, Quality Manager
4. 10. Imie i nazwisko/stanowisko

Przekazanie niniejszej informacji o bezpieczenstwie w terenie
Niniejsze powiadomienie nalezy przesta¢ do wszystkich osob, ktére nalezy powiadomi¢ w
Panstwa organizacji lub do kazdej organizacji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe
urzgdzenia. (jesli dotyczy)

Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia innym organizacjom, na ktére niniejsze
dziatanie ma wptyw. (jesli dotyczy)

Prosimy o uwazne zapoznanie sie z niniejszym powiadomieniem i wynikajgcymi z niego
dziataniami przez odpowiedni czas, aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatan naprawczych.
Prosimy o zgtaszanie wszystkich incydentéw zwigzanych z urzgdzeniem producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi, a takze, w stosownych przypadkach,
wiasciwemu organowi krajowemu, poniewaz zapewnia to wazne informacje zwrotne.*

Uwaga: Pola oznaczone gwiazdka (*) sg uwazane za niezbedne dla wszystkich numeréw FSN. Pozostate pola sg
opcjonalne.
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Zalacznik 1: Przypomnienie dotyczace instalacji

pomp do zywienia dojelitowego Eaymoov6

Aby zainstalowac¢ przewodd, wykonaj ponizsze czynnosci:

Podtgczanie rurki do worka z odzywka:

Po sprawdzeniu integralnosci opakowania nalezy wyjg¢ przewdd z worka.

Podtgcz przewod do worka z odzywka i zawies worek.

Zamontuj przewdd na pompie i odpowietrz go zgodnie z ponizszg tabelg zawartg w instrukciji
obstugi:

(1) Open Easymoové pump cover.

(2) Place the silicone loop around the 7N) d
rotor and make sure the cassette is in the right

direction. M: N | -5
(3) Push the cassette in the middle of the pins u D
with your thumb and make sure the cassette % ol mﬁ ﬂlﬁ ( 5
is well postioned between the two black pins. o == hH
Guide both tubes down, in line with their — =
respective slots. ﬂﬁ L

(4) Close the pump cover, then place the
adapter into the designated slot.

Remove the protective cap from the tubing.
Launch automatic priming (see section 3.5).

(1) (2) (3) (4)

Connect the tubing to the patient enteral
feeding tube and program the pump.

Uwaga:

e nie poditgczac przewodu do sondy przed jej wypetnieniem,
e Aby sprawdzi¢ prawidtowe potozenie przewodu silikonowego wokét wirnika:

NIEBEZPIECZENSTWO
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[ VYCON

Zatacznik 2: Zabezpieczenia dodane do obudowy

Value Life

Obudowa bez zabezpieczenia

Obudowa z zabezpieczeniem

[
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PILNA informacja o bezpieczeninstwie w terenie FSN
Formularz odpowiedzi klienta

Pompa Easymoov6

1. Informacja o bezpieczenstwie w terenie (FSN)

DSF numer

PM6/SS14/FSN

Data FSN

23/06/2025

Nazwa produktu/urzgdzenia

Pompa do zywienia dojelitowego Easymoov 6

Kod produktu

OVEPM6

2. Informacje dla klientéw

Numer klienta NIP

Nazwa placéwki opieki zdrowotnej

Addres

Osoba do kontaktu

Stanowisko lub funkcja

Numer telefonu

E-mail

Fax

3. Dziatania podejmowane przez klienta w jego placéwce opieki zdrowotnej

zrozumiatem(-am).

Potwierdzam, ze otrzymatem(-am) notatke dotyczaca
I:l bezpieczenstwa (FSN) i ze przeczytatem(-am) jej tresC i jg

mojej placéwce.

Niniejszym potwierdzam, ze przekazatem wszystkie
I:l informacje dotyczace tego FSN odpowiednim osobom w

Wymiane pokryw w pompach Easymoov6 nasz zaktad przeprowadzi wkasnymi sitami.

Adres i dane kontaktowe dla
nowych pokryw

I:I Nasza firma chciataby, aby firma Medwin/Vygon wymienita pokrywy naszych pomp w
ramach serwisu posprzedazowego.
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PILNA informacja o bezpieczeninstwie w terenie FSN
Formularz odpowiedzi klienta
Pompa Easymoov6

FSN numer: PM6/SS14/FSN

Oznaczenie klienta :

Imie i nazwisko wielkimi literami

Podpis

Data

4. Potwierdzenie odbioru dla nadawcy

E-mail sekretariat@vygon.com
01.39.92.63.81

Obstuga klienta 06.81.90.77.55

Postal address 5 rue Adeline 95440 ECOUEN FRANCE

Fax 01399264 82

Termin zwrotu formularza odpowiedzi | Potwierdzenie odbioru FSCA/FSN w ciggu 2 tygodni

Wazne jest, aby w Twojej placowce podjeto srodki opisane w zawiadomieniu o bezpieczenstwie i
potwierdzono jego otrzymanie.

Odpowiedz Panstwa firmy jest dowodem, ktérego potrzebujemy, aby monitorowa¢ postep dziatan
naprawczych.
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