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0030112- 20/ 05/ 2020- DGDMF- MDS- A - Allegato Utente 1 (A01)

Barbara D’Ando — QA/RA Manager
Intersurgical SpA - Via T. Morandi 12
41037 Mirandola (MO)

Tel.: 0535 20836 int. 227

Fax: 0535 418234
Email: b.dando@intersurgical.it

Avviso di Sicurezza

Tipo di azione: INFORMATIVA

Documento coinvolto: tabella allegata al prodotto CP924 ACCESSORIO VENTUPLUS
CONTENUTO NEI CUSTOM PACK ELENCATI NELLA SEZIONE DISPOSITIVI DEL
MODULO DI RISPOSTA

REF: REVISIONE: DESCRIZIONE

YP0104 00 TABELLA ACCESSORIO VENTUPLUS

Dispositivi coinvolti: vedi tabella contenuta nel modulo di risposta
Fabbricante: Intersurgical S.p.A. — Via T. Morandi 12 — 41037 Mirandola (MO)

Identificativo FSCA: PC0052 Data: 19/05/2020

Attenzione: Tutto il personale dei reparti ospedalieri coinvolti

Distribuzione: Tutto il personale dei reparti ospedalieri coinvolti

Tipo di azione: prima dell’'uso, tutti gli utilizzatori del’lACCESSORIO VENTUPLUS sopra
citato, nei lotti di prodotti coinvolti, sono pregati di seguire le istruzioni contenute nel

paragrafo “Azioni che devono essere intraprese dagli utilizzatori”.

Descrizione del problema: errore di stampa di un dato del flusso A della tabella che
prevede Fio2 al 60% con peep impostata a 10 cm Hz0

Azioni che devono essere intraprese dagli utilizzatori: per ottenere il 60% di Fioz con
peep a 10 cm Hz0, impostare la linea A a 10 invece che 0 come erroneamente indicato.
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Si & trattato di un errore di stampa nella tabella rendimenti. L’errore & intuitivo, ma anche
nella malaugurata ipotesi che si utilizzino le impostazioni sbagliate, nelle nostre istruzioni per
'uso dei caschi & previsto un monitoraggio costante da parte di personale esperto e
qualificato e, in caso di In caso di cambiamento evidente delle prestazioni o in caso di
prestazioni inadeguate, da parte del dispositivo, si raccomanda la sostituzione dello stesso.

In ogni caso, rimangono una pressione interna a un flusso di base.

Considerando che nel caso SERVA un 60% circa di FiO,, con PEEP di 10 cm H:0,
volendo OTTENERE un flusso di circa 70 It/min, occorre IMPOSTARE il flusso A
dell’'apparecchio a 10 It/min invece di O riportato nella tabella rev. 00:
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Si prega di stampare la tabella allegata e consegnarla agli utilizzatori.

NB. Se siete distributori vi preghiamo di accertarvi che il presente Avviso di Sicurezza venga
inoltrato a tutti i vostri clienti a cui sono stati forniti i prodotti elencati nel modulo di risposta.

Azione correttiva a carico del fabbricante Intersurgical: abbiamo controllato le nostre
giacenze, cosi come la nuova revisione della tabella, per eliminare la causa del problema.
Tutti i lotti non elencati sono corretti.

Trasmissione del presente Avviso di Sicurezza: il presente Awiso di Sicurezza deve
essere trasmesso a tutti gli interessati all'interno della vostra organizzazione che devono
essere informati, cosi come a qualsiasi altra organizzazione in cui i dispositivi coinvolti sono
stati distribuiti.

Intersurgical si scusa dell’inconveniente arrecatoVi. Per qualsiasi domanda Vi preghiamo di
contattare il Vostro distributore locale o il Vostro rappresentante Intersurgical.

Le Autorita Competenti interessate sono state avvisate del presente Avviso di sicurezza.

Vi preghiamo di conservare il presente Avviso di Sicurezza, cosi come delle azioni derivate
da esso, per un periodo appropriato a garantire I'efficacia delle azioni correttive stesse.

Il sottoscritto conferma che il presente avviso & stato notificato all'agenzia regolatoria
coinvolta.
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Barbara D’Ando — QA/RA Manager
Intersurgical SpA — Via T. Morandi 12
41037 Mirandola (MO)

Tel.: 0535 20836 int. 227

Fax: 0535 418234
Email: b.dando@intersurgical.it

Avviso di Sicurezza — Modulo di Risposta

Dispositivi: | seguenti dispositivi

ICODICE LOTTO

CP924 20/1848; 20/1957; 20/2316

20/1445; 20/1851; 20/1852; 20/1853; 20/1944; 20/1945; 20/1946; 20/1947;
20/2093; 20/2094; 20/2170; 20/2171; 20/2172; 20/2405; 20/2589; 20/2603;
20/2604; 20/2619; 20/2620; 20/2642; 20/2643; 20/2700; 20/2701; 20/2802;

CP1160(X)/2-N 20/2866; 20/2867

20/1911; 20/1912; 20/1980; 20/1981; 20/2173; 20/2174; 20/2345; 20/2488;
ICP1162(X)/2-N 20/2602; 20/2640
CP1167(X)/2-N 20/2014; 20/2015; 20/2526; 20/2527; 20/2613; 20/2614

(X) = taglia (XS, S, M, L, XL, XXL, 3XL)
Fabbricante: Intersurgical S.p.A. — Via T. Morandi 12 — 41037 Mirandola (MO)
Identificativo FSCA: PC0052 Data: 19/05/2020

Vi preghiamo di compilare la parte seguente e di inviare il modulo al seguente indirizzo:
a.govoni@intersurgical.it

Nome e indirizzo Ospedale:

Nome e indirizzo Distributore:

1 Confermiamo di avere ricevuto I'Avviso di Sicurezza e di averlo inoltrato
internamente al personale interessato.
] Non abbiamo pit stock dei codici e lotti sopra elencati.

O | distributori devono solo confermare di aver ricevuto il presente avviso di sicurezza
e di averlo inviato, insieme alla tabella allegata, ai propri clienti a cui sono stati inviati
i codici e lotti sopra elencati.

Modulo compilato e reinviato da:
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