Anhui JN Medical Device Co., Ltd.

Wersja 2: Luty 2020
FSN Ref: H21-20241120-01

Data: 2024-12-06

Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu (FSN)
Przedluzacz do pomp infuyjnych

Do wiadomoséci*: Polski organ witasciwy, autoryzowany przedstawiciel na EU, polski
dystrybutor, polski szpital, polski pacjent korzystajgcy z wyrobu .

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

Nazwa: Prolinx GmbH; Email: med@eulinx.eu; Telephone: +49 211 3105 4698; Address:
Brehmstr. 56, 40239 Dusseldorf, Germany.




Anhui JN Medical Device Co., Ltd.

Wersja 2: Luty 2020

FSN Ref: H21-20241120-01

Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu (FSN)
Przediuzacz do pomp infuzyjnych
Ryzyko uwzglednione przez FSN

1. Informacje na temat wyrobow*

1. 1. Typly) wyrobu*

Produkt skiada sie z zewnetrznego zigcza stozkowego, cewnika i nasadki ochronnej, oraz
produkt powinien by¢ sterylny

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

Przedtuzacz do pompy infuzyjnej
1. 3. Niepowtarzalne identyfikatory urzgdzen (UDI-DI)
1. 4. Gloéwny cel kliniczny urzadzenia (urzadzen)*

Ten produkt jest uzywany z przyrzadem do infuzji lub strzykawkg do klinicznego stosowania
w infuzji dozylnej lub terapii iniekcyjne;..

1. 5. Model urzgdzenia/numer katalogowy/numery czeéci*
Model transparentny

1. 6. Wersja oprogramowania
Nie dotyczy

1. 7. Zakres numeréw seryjnych lub numerdw partii
HF07060100103

i 8. Powigzane urzgdzenia

Przyrzad do infuzji do jednorazowego uzytku

vod podncxa dziatan korygujacych w zakresie bezpieczenshva
# ___ stosowania produktu (FSCA)* TR

Opis problemu ZWlazanego z produktem *

Etykieta jest btedna i zawiera niewtasciwe informacije dotyczace bezpieczenstwa

2. 2. Zagrozenie powodujgce powstanie FSCA*

Problem spowodowat rozpuszczenie zewnetrznego potgczenia stozkowego po klinicznym
zastosowaniu anestetycznego leku lipidowego "propofol”, powodujac wyciek ptynu

2. 3. Prawdopodobienstwo wystapienia problemu

2, 4. Przewidywane ryzyko dia pacjenta/uzytkownika

2. 5. Dalsze informacje pomagajgce scharakteryzowaé problem
2. 6. Kontekst zagadnienia

2. 7._Inne informacje istotne dla FSCA




Anhui JN Medical Device Co., Ltd.
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FSN Ref: H21-20241120-01

- 3. Rodzaj dzialania majacego na celu ograniczenie ryzyka®
3. | 1. Dziatania do podjecia przez uzytkownika*

O Identyfikacja 0 Kwarantanna X Zwrot O Zniszczenie
O Modyfikacja / kontrola urzadzen na migjscu

O Przestrzeganie zalecen dotyczacych postepowania z pacjentem

O Take note of amendment / reinforcement of Instructions For Use (IFU)

O Inne O Zadne

3. | 2. Kiedy dziatanie Luty 21, 2025
powinno zostac
zakorniczone?

3. | 3. Szczegolne kwestie dotyczace:

Czy zalecana jest obserwacja pacjentow lub przeglad poprzednich wynikéw
pacjentow?

3. | 4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Nie
(Jesli tak, nalezy zatgczy¢ formularz okreslajacy termin zwrotu)
3. | 5. Dziatania podejmowane przez producenta*

Usuwanie produktu O Modyfikacja/kontrola urzgdzenia na miejscu
O Aktualizacja oprogramowania O Zmiana instrukcji obstugi lub etykiety
O Inne O Zadne

Wszystkie wyroby nalezgce do serii LOT HF230403 winny by¢ zwrdcone i wycofane
z polskiego rynku.

3. | 6. Do kiedy dziatanie powinno
zostac zakornczone?

3. | 7. Czy numer FSN musi zosta¢ przekazany Nie
pacjentowi/uzytkownikowi systemu?
3. | 8. Jesli tak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dia
pacjenta/uzytkownika ukiadu w liscie/arkuszu informacyjnym dla
pacjenta/uzytkownika uktadu lub uzytkownika nieprofesjonalnego?

Nie
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___4. Informacje ogdlne*

n 1TprS‘N* Zaktualizowany

2. W przypadku zaktualizowanego H21-20241120-00
FSN, numer referencyjny i data
poprzedniego FSN

3. W przypadku aktualizacji FSN nowe kluczowe informacje s3 nastepujace:

4. Dalsze porady lub informacje juz | Tak
oczekiwane w kontynuacji FSN? *

5. Jeéli spodziewana jest kontynuacja FSN, czego ma dotyczyé dalsza porada:

Czes¢ sprzedanych wyrobow zostato wycofanych i zniszczonych. Jednak niektore
podmioty nie odpowiedziaty dla polskiego dystrybutora i polskiego organu wiasciwego
(CA). Podmioty, ktére nie udzielity odpowiedzi, powinny wypetni¢ formularz odpowiedzi i
odpowiedzie¢ polskiemu dystrybutorowi i CA tak szybko, jak to mozliwe.

6. Przewidywane ramy czasowe
dziatan nastepczych FSN

7. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajduja si¢ na stronie 1
niniejszej FSN)

a. Nazwa firmy Anhui JN Medical Devic Co. Ltd.

b. Adres Caicun Town Jing County Xuancheng City,
Anhui China.

c. Adres strony internetowej www.jnmedical.com

8. Wiasciwy organ (regulacyjny) w Twoim kraju zostal poinformowany o tym
komunikacie dia klientow. *

9. Lista zatgcznikow / dodatkéw:

10. Imig i nazwisko/podpis ) = Y (‘

Podpis Aieczytelny, pie‘czﬂl(a’ j;nqua«"-l‘

Przekazywanie niniejszego komunikatu bezpieczenstwa stosowania
produktu

Niniejsze powiadomienie nalezy przekazaé wszystkim osobom. ktore musza by¢ o tym
poinformowane w organizacji lub w kazdej organizacji, do ktérej przeniesiono potencjalnie
zagrozone urzgdzenia. (W stosownych przypadkach)

Prosimy o przekazanie tego powiadomienia innym organizacjom, na ktére to dziatanie ma
wptyw. (W stosownych przypadkach)

Prosimy o informowanie o niniejszym powiadomieniu i wynikajacych z niego dziataniach przez
odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznos$¢ dziatan naprawczych

Prosimy o zgtaszanie wszystkich incydentow zwiazanych z urzgdzeniami producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi oraz, w stosownych przypadkach, wiasciwemu
organowi krajowemu, poniewaz zapewnia to wazne informacije zwrotne*.
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Uwaga: Pola oznaczone * sg uwazane za niezbedne dla wszystkich FSN. Pozostate sg

opcjonalne.

Anhui JN Medical Device Co., Ltd.

A



- Adres do korespondencii:
'a me Bialmed Sp. z o.o.
& ul ptie. Leona Silickiego 1, Jagodne, 12-200 Pisz

tel 87 42411 80, fax 87 424 11 85
www.bialmed.pl

Wypetniony formularz prosimy niezwtocznie odestaé na: import@bialmed.pl

19 Grudzien 2024

Formularz odpowiedzi odbiorcy

Dotyczy:
Wyréb medyczny - transparentny przedtuzacz do pomp infuzyjnych 150 cm, o numerze ref:
HF07060100103 i numerze serii LOT HF230403 producenta Anhui JN Medical Devices Co., Ltd.

Sprawdz swoje zapasy i uzupetnij ponizsze informacje, nawet jesli nie posiadajg Panstwo produktu, ktérego dotyczy problem.

Odbiorca (uzytkownik) nie posiada na stanie zadnych wyrobéw wymienionych w Komunikacie

Bezpieczenstwa,

Odbiorca posiada na stanie magazynowym, bad? uzytkuje nastepujace wyroby, ktére zwrdci

do dostawcy Bialmed:

[prosimy o podanie numeru faktury zakupowej do przygotowania dokumentu zwrotu:

Faktura nr: e L4 430 48434444418 48084 488 000 8880 54 0 4 484488585 R4 e e s enee e sonmeb st ssssns ]
Nr katalogowy (REF) Nr serii (LOT) llos¢ sztuk
HF07060100103 HF230403

Prosimy o wypelnienie ponizszej tabeli:

Nazwa odbiorcy:

Adres:

Kod pocztowy / Miasto

Imie i nazwisko osoby do
kontaktu:

Numer telefonu / Adres e-mail

Podpis / Data

Bialmed Sp. z o.0.
ul. Kazimierzowska 46/48/35, 02-546 Warszawa
Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy Xl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestiru Sadowego,
nurmar KRS QO00025515, NIP 848 00 OO 039, Regon 790003564, Kapital zaktadowy (kapitat wptacony) 2.340.000.00 .




