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Pilna Pilne Powiadomienie o Bezpieczenstwie (Field Safety Notice - FSN)
Data: 01-07-2026
Produkt: Strzykawka do przeptukiwania BAL Flush SS, 10 ml

Do wiadomosci: Okresli¢ z nazwiska lub funkcji osobe, ktéra musi zosta¢ powiadomiona o
zagrozeniu i/lub podjaé dziatania. Jesli odbiorcéw jest wielu, nalezy dotgczy¢ petng liste.

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, e-mail, telefon, adres itp.)
(UWAGA: Moze to by¢ dystrybutor lub lokalny oddziat wytworcy. Do dodania na odpowiednim etapie
w roznych jezykach lokalnych).
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Pilne Powiadomienie o Bezpieczenstwie (FSN)

Produkt: Strzykawka do przeptukiwania BAL Flush SS, 10.0 ml

SRN wytworcy: CN-MF-000042578

Nazwa wytworcy: Jiaxing Tianhe Pharmaceutical Co., Ltd.

Adres wytworcy: Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone, Fengqgiao Town, Nanhu District, 314008
JIAXING, Chiny.

UDI-DI produktu: 06975252958925

Szanowni Panstwo,

Kluczowe wartosci naszej firmy od zawsze opierajg sie na najwyzszej jakosci, wyjgtkowe;j
niezawodnosci i nieztomnym zaangazowaniu w bezpieczenstwo pacjentéw. Aby konsekwentnie
realizowac te obietnice i zachowywac najwyzsze standardy profilaktycznej ochrony zdrowia, piszemy
dzis do Panstwa, aby poinformowac o proaktywnym i catkowicie dobrowolnym $rodku polegajgcym
na wdrozeniu tymczasowej kwarantanny i zawieszenia stosowania naszej strzykawki do
przeptukiwania BAL Flush (REF: BAL 464013).

Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy problem

Typ wyrobu/wyrobéw Napetniona strzykawka do przeptukiwania (Dostarczana jako
sterylna)

Nazwa handlowa (nazwy BAL Flush Syringe SS, 10 ml

handlowe)

Niepowtarzalny kod 06975252958925

identyfikacyjny wyrobu (UDI-

DI)

Gtéwne przeznaczenie Do przeptukiwania statych systemdéw dostepu naczyniowego.

kliniczne wyrobu

Model / Katalog / Numer BAL 464013
referencyjny
Wersja oprogramowania N/D

Numery seryjne lub numery Wszystkie serie, BAL 464013, UDI-DI: 06975252958925
serii (lot), ktorych dotyczy
problem

Wyroby powigzane N/D
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Przyczyna zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa (FSCA)

Opis problemu zwigzanego z produktem: To zapobiegawcze zewnetrzne dziatanie korygujgce
dotyczgce bezpieczenstwa (FSCA) ma na celu przeciwdziatanie ryzyku dla zdrowia publicznego
zwigzanemu z zakazeniami szpitalnymi bakterig Ralstonia mannitolilytica w Niemczech, zgtoszonymi
przez urzgd BfArM. Ten dobrowolny i zapobiegawczy srodek (FSCA) zostaje uruchomiony w celu
przeciwdziatania zagrozeniom zdrowia publicznego. Dziatanie to stanowi tymczasowy, czysto
zapobiegawczy mechanizm kontrolny. Do chwili obecnej w samym produkcie nie wykryto zadnego
zanieczyszczenia patogenami. Wazne jest, aby Panstwo wiedzieli: mimo ze rutynowe zwalnianie
produktu do obrotu oraz szeroko zakrojone dodatkowe testy nie wykazujg zadnych dowodéw na
zanieczyszczenie, podejmujemy ten krok dobrowolnie, poniewaz bezpieczenstwo pacjentow i
produktéw jest naszym najwyzszym priorytetem.

Zagrozenie bedace przyczyng FSCA: Teoretyczne ryzyko podlegajace ocenie w ramach
trwajgcego wspolnego dochodzenia dotyczgcego lokalnych klinicznych czynnikow srodowiskowych.
Zgodnie z zasadag ostroznosci i traktujgc priorytetowo bezpieczenstwo pacjentdw, ta tymczasowa
kwarantanna jest wdrazana w celu catkowitego zapobiezenia jakiejkolwiek hipotetycznej ekspozycji,
dopdki ryzyko nieodtgcznie zwigzane z tym produktem nie zostanie ostatecznie wykluczone.

Prawdopodobienstwo wystapienia problemu: Nieznane (Obecnie w trakcie wspdlnego
dochodzenia)

Przewidywalne ryzyko dla pacjentow/uzytkownikow: Na podstawie obecnie dostepnych
dowoddw nie potwierdzono zadnej wady produktu. Niemniej jednak, potencjalnego ryzyka nie
mozna obecnie wykluczy¢, dopdki dochodzenie nie zostanie zakonczone.

Dodatkowe informacje charakteryzujace problem: Z zachowaniem najwyzszej ostroznosci i
stawiajgc bezpieczenstwo pacjentdw na pierwszym miejscu, wytwaorca inicjuje tymczasowg
kwarantanne w skali europejskiej obejmujgcg WSZYSTKIE nieprzeterminowane serie produktu,
ktére znajdujg sie obecnie na rynku, do czasu ostatecznego ustalenia pierwotnej przyczyny ogniska
zakazen szpitalnych.

Kontekst problemu: Z zachowaniem najwyzszej ostrozno$ci i w zgodzie z naszym nieztomnym
zaangazowaniem w bezpieczenstwo pacjentéw, wytwdrca zainicjowat dobrowolne wstrzymanie
dystrybucji tych okreslonych produktéw, aby utatwi¢ przeprowadzenie szczegdtowej oceny
technicznej dotyczgcej lokalnych opinii klinicznych. Nasze rygorystyczne retrospektywne przeglady
parametréw produkcyjnych i protokotéw zwolnien serii potwierdzity absolutng zgodnosc¢ przy
zerowych odchyleniach. Ponadto niedawne niezalezne testy laboratoryjne przeprowadzone przez
strone trzecig na 18 seriach przyniosty w petni zgodne wyniki, potwierdzajgc brak jakichkolwiek wad
produktu. W kontekscie trwajgcego dochodzenia epidemiologicznego potencjalna korelacja
pozostaje Scisle ograniczona do okreslonej grupy serii historycznych.
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Charakter dziatan majacych na celu ztagodzenie ryzyka

Dzialania, ktére maja zosta¢ podjete przez uzytkownika:

[X] Zidentyfikowa¢ wyréb

[X] Podda¢ wyréb kwarantannie

[ ] Zwroci¢ wyréb

[ 1Zniszczy¢ wyrdb

[ 1 Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu

[ ] Postepowaé zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi postepowania z pacjentem
[ 1 Odnotowac¢ zmiane/uzupetnienie instrukcji uzywania (IFU)

[1Inne

[]1Brak

Instrukcje: Nalezy natychmiast zweryfikowa¢ stan magazynowy i zidentyfikowa¢ wszystkie produkty
z serii, ktérych dotyczy problem. Nalezy fizycznie odizolowac i umiescic te serie w kwarantannie w
bezpiecznym miejscu oraz tymczasowo zawiesi¢ ich uzywanie.

W jakim terminie nalezy ukonczy¢ dziatania? Natychmiast po otrzymaniu niniejszego
powiadomienia.

Czy wymagana jest odpowiedz klienta?: Tak.

Dzialania podjete przez wytwoérce:

[ 1 Wycofanie produktu z rynku (Recall)

[ 1 Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu

[ 1 Aktualizacja oprogramowania

[ 1 Zmiana instrukcji uzywania (IFU) lub oznakowania
[X] Inne

[]1Brak

Opis: Wytworca aktywnie wspotpracuje z wiasciwym organem w celu zbadania pierwotnej
przyczyny incydentu epidemiologicznego.

W jakim terminie dziatania zostang ukonczone? W toku.

Czy FSN musi zostaé przekazane pacjentowi / uzytkownikowi laikowi? Nie.

Informacje ogoélne

Typ FSN: Nowe
Numer referencyjny i data poprzedniego FSN (jesli dotyczy): N/D
Wazne nowe informacje w zaktualizowanym FSN: N/D
Czy w kolejnym uzupetniajgcym FSN przewiduje sie dalsze porady lub informacje?: Obecnie
nieplanowane. LU W
Imig i nazwisko / Podpis: LU YANGGE NSE 26.07.07

YANGGE 15:39:48 +0800"
Przekazywanie niniejszego Powiadomienia o Bezpieczenstwie (FSN): Niniejsze powiadomienie
nalezy przekazac wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktére powinny zosta¢ o tym
poinformowane, lub dowolnej organizacji, do ktérej potencjalnie przekazano wyroby, ktérych dotyczy
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problem (jesli dotyczy). Prosimy o przekazanie tego powiadomienia innym organizacjom, na ktore to
dziatanie ma wptyw. Prosimy o zachowanie swiadomosci dotyczgcej niniejszego powiadomienia i
dziatan z niego wynikajgcych przez odpowiedni czas, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatania
korygujgcego. Wszelkie incydenty zwigzane z wyrobami nalezy zgtasza¢ wytworcy, dystrybutorowi
lub lokalnemu przedstawicielowi, a w razie potrzeby wtasciwemu organowi krajowemu, poniewaz
stanowi to wazne informacje zwrotne.



—nLl| TianHe o Jiaxing Tianhe Pharmaceutical Co., Ltd.
[y} Pharmaceutical - sty il gs A R A E]

FSN Ref: TH-FSN-20260001 FSCA Ref: TH-FSCA-20260001

Formularz Odpowiedzi Klienta

Pilne Powiadomienie o Bezpieczenstwie (FSN)

Produkt: Strzykawka do przeptukiwania BAL Flush SS, 10.0 ml (REF: BAL 464013, UDI-DI:
06975252958925)

Dzialanie: Dobrowolna zapobiegawcza kwarantanna i zawieszenie stosowania

Numer sprawy: 23545/26

Wazna uwaga: Niniejszy formularz musi zostac¢ wypetniony, podpisany i zwrécony do Panstwa
partnera dystrybucyjnego w ciggu 14 dni od jego otrzymania, nawet jesli obecnie nie posiadajg
Panstwo zapasow serii, ktorych dotyczy problem.

[Czes¢ 1: Dane Klienta]

Nazwa klienta / instytuciji:
ID Klienta / Numer konta:
Oddziat / Osoba kontaktowa:
Adres e-mail:

Numer telefonu:

[CzesS¢ 2: Potwierdzenie i zgodnos¢ z zaleceniami]

[ 1 Potwierdzam wewnetrzne przekazanie niniejszego pilnego powiadomienia o bezpieczenstwie
catemu odpowiedniemu personelowi w naszej instytucji, ktory jest odpowiedzialny za ten produkt lub
go uzywa.

[ ]1 Potwierdzam Ze jesli produkty, ktérych dotyczy problem, zostaty przekazane klientom
zewnetrznym, niniejsze powiadomienie zostato im niezwtocznie przestane, a ich odpowiedzi zostang
udokumentowane i zgtoszone do naszego partnera dystrybucyjnego.

[Czes¢ 3: Stan zapaséw magazynowych i ilos¢]

Prosze wybraé JEDNA z ponizszych opcji:

[ ] Opcja 1: BRAK ZAPASOW W MAGAZYNIE. Doktadnie sprawdzili$my nasz stan magazynowy.
Zadne zapasy pozostate, ktérych dotyczy problem, nie znajdujg sie obecnie w obiegu ani nie s
przechowywane w naszej placowce.

[ 10pcja 2: ZNALEZIONO ZAPASY MAGAZYNOWE. Pomysinie zidentyfikowalismy, fizycznie
odizolowalismy w kwarantannie i zawiesilismy stosowanie nastepujgcych ilosci serii, ktérych dotyczy
problem.

Numer serii (lot), ktérej dotyczy problem llos¢ objeta kwarantanna (sztuki)
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[CzesS¢ 4: Rekompensata / Rozliczenie]

Prosze wybrac¢ preferowang metode rekompensaty za wyzej wymienione produkty objete
kwarantanng (dotyczy tylko sytuacji, gdy wybrano Opcje 2):

[ 1Opcja A: Fizyczna wymiana \WWnosimy o bezptatng wymiane na réwnowazne nowe produkty
dostarczone w petnych opakowaniach zbiorczych. (Uwaga: Ze wzgledu na standardowe przepisy
dotyczace pakowania, wszelkie czesciowe lub otwarte kartony zostang automatycznie
zrekompensowane w formie noty kredytowej).

[ 1Opcja B: Nota kredytowa Wnosimy o wystawienie petnej finansowej noty kredytowej za tgczng
liczbe zweryfikowanych sztuk objetych kwarantanna.

[Czes¢€ 5: Prawnie wigzacy podpis]

Podpisujgc ponizej, oficjalnie os$wiadczam, ze informacje podane w niniejszym formularzu sg
prawdziwe, doktadne i kompletne zgodnie z aktualng dokumentacjg naszej placowki.

Data i miejsce:

Upowaznione imie, nazwisko & stanowisko:

Prawnie wigzacy podpis:

Oficjalna piecze¢ firmy / stempel: [ Umies¢ pieczec tutaj |
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