CJHSINER’

Notificare urgenta in materie de siguranta in teren

Denumirea produsului afectat: Umidificator cu bule
Cod FSCA: FSCA-202606-01

Tipul actiunii: Actualizarea instructiunilor de utilizare (IFU)

Data: 27 iulie 2026

Atentie:

Prezenta Notificare in materie de siguranta in teren (FSN) a fost elaborata in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR), articolele 87-90, in urma consultdrii cu autoritatea nationala
competentd (AFMPS, Belgia). Aceasta actiune vizeaza riscurile care apar atit in mediul clinic, cét siin

cel de utilizare la domiciliu.
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Detalii privind dispozitivele afectate:

UDI-DI de baza UDI-DI Nr. model Nume model Numar lot Descriere
. Terapie cu oxigen si
f‘;lzz HABO1-916E Uﬁi‘ffgo&f“ 20240308073 ACCeSOrii -
P ’ Umidificator cu bule
. Terapie cu oxigen si
N‘; ° | HABO1-916E Ug”fhf’lcz"‘;"rrnf“ 20231016046 accesorii -
aphica u'e, Umidificator cu bule
g Terapie cu oxigen si
N‘l‘.s? HABO1-916E Ul‘)mldlﬁl";;";;“ 20240221071 accesorii -
aplica ule, Umidificator cu bule
. Terapie cu oxigen si
471268805000072 Nu. sej HABO1-916F Umidificator cu 20240329037 ACCESOTiL -
S80TASV aplica bule, 125 ml e
Umidificator cu bule
e Terapie cu oxigen si
N‘;. ¢ | HABOI-916E Ug“flﬁfzagor | 20240709030 accesorii -
aphica ule, m Umidificator cu bule
e Terapie cu oxigen si
N‘;. ¢ | HABO1-916E U;mldlﬁlcza;or | 20250217106 accesorii -
aplica uie, m Umidificator cu bule
e Terapie cu oxigen si
Nu se Umidificator cu » >
aplica HABO1-916E bule, 125 ml 20250529054 accesorii -

Umidificator cu bule
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Descrierea problemei:

Hsiner Co., Ltd. a primit o notificare de vigilenta grava cu privire la un incident izolat survenit intr-un
cadru de ingrijire la domiciliu in Belgia (Raportul AFMPS nr.: 44631). Sticla umidificatorului cu bule a
prezentat o blocare internd a fluxului, ceea ce a dus indirect la o alimentare insuficientd cu oxigen a

pacientului.

Rezultatele investigatiei si cauza tehnica fundamentali: S-a efectuat o evaluare tehnica riguroasa a
mostrelor pastrate din procesul de fabricatie, provenite din lotul 20240308073. Probele au fost supuse
unui control de productie complet, de 100%, care a confirmat absenta scurgerilor de aer si respectarea

integrald a parametrilor mecanici la momentul eliberarii produsului.

Cu toate acestea, o analizd mai aprofundata a interactiunii dispozitivului in conditii de utilizare casnica
releva faptul ca continutul de minerale dure din apa locala si profilurile individuale de utilizare
indelungata accelereaza in mod direct ritmul de calcifiere ulterioarad si de acumulare de depuneri de
calcar in interiorul nucleului umidificatorului. in mediile de ingrijire la domiciliu, daci intervalele de
curatare sunt insuficiente, aceasta calcifiere minerald rapida poate duce la aparitia brusca a unei
rezistente la flux sau la blocarea sectiunii transversale. Prin urmare, Hsiner Co., Ltd. a decis sd includa
instructiuni de curatare in instructiunile de utilizare ale dispozitivului (IFU), pentru a reduce riscul

aparitiei unor incidente similare.
Recomandari privind actiunile care trebuie intreprinse de utilizator:

Daca aveti pe stoc dispozitive cu numerele de lot enumerate mai sus, va rugdm sa efectuati imediat

urmatorii pasi:

1. PUNETIIN CARANTINA DISPOZITIVELE AFECTATE: Identificati imediat, incetati utilizarea
si izolati orice stoc rdmas din lista detaliata a dispozitivelor afectate din zonele clinice active sau de
ingrijire la domiciliu, pentru a preveni alocarea accidentala gresita.

2. RESPECTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE REVIZUITE (Rev. 06): Pentru toate
expedierile ulterioare si manipularea curenta a dispozitivelor, respectati cu strictete noile programe de

intretinere la domiciliu (spalare la fiecare 3 zile, inlocuire la 30 de zile a sticlei umidificatorului).

Vi rugam sa retineti ca dispozitivul va fi pus la dispozitie pentru utilizare odata ce Instructiunile de

utilizare (Rev. 06) sunt anexate conform instructiunilor de la punctul 3 de mai jos.

3. DISTRIBUITI ACEASTA NOTIFICARE: Transmiteti imediat aceasti Notificare in materie de
sigurantd in teren cdtre toate unitdtile operationale, coordonatorii de ingrijire la domiciliu,
subdistribuitorii si personalul de ingrijire relevant din cadrul organizatiei dumneavoastrd care trebuie sa

fie la curent cu aceastd actiune. Tineti un jurnal al transmiterilor. Pentru distribuitor:

QRQC-0071 (Rev.01)



CJHSINER’

3.1 Pentru distribuitorul autorizat:

a. Hsiner va tipari noile instructiuni de utilizare, le va ambala intr-o punga autoadeziva din PE si le
va trimite apoi distribuitorului/importatorului.

b. Furnizarea unui nou manual de instructiuni pentru a inlocui versiunea veche: La primirea noului
manual de instructiuni, distribuitorul/importatorul este rugat sa il ataseze la punga exterioara a
lotului de sticle de umidificare.

c. Odata ce Instructiunile de utilizare sunt inlocuite conform instructiunilor de mai sus,

dispozitivele vor fi puse la dispozitie pentru utilizare.

3.2 Pentru utilizatorii finali si operatori:

a. Trimiteti produsele puse in carantina inapoi distribuitorului dvs. din UE.

b. Distribuitorul dvs. din UE va continua apoi cu reetichetarea urmand pasii mentionati mai sus.

4. COMPLETATI SI RETURNATI FORMULARUL DE CONFIRMARE ATASAT: Completati,
semnati sireturnati imediat formularul de raspuns/retur al clientului atasat reprezentantului
dumneavoastrd european sau distribuitorului regional, chiar daca stocul dumneavoastra din lotul afectat

este in prezent zero.

Informatiile privind reprezentantul UE sunt prezentate mai jos:
mdi Europa GmbH

Langenhagener Str. 71,

30855 Langenhagen, Germania

Tel: +49 511 3908 9530

Fax: +49 511 3908 9539

http://www.mdi-europa.com

Difuzarea prezentei Notificare in materie de siguranta in teren:
In indeplinirea responsabilititilor noastre de gestionare a riscurilor in calitate de producitor, conform
standardului ISO 14971, Hsiner Co., Ltd. pune in aplicare o masura corectiva sistematica pentru a

reduce toate scenariile previzibile de utilizare necorespunzatoare in mediul casnic:

1. Revizuirea instructiunilor de utilizare (IFU) (Rev. 06): IFU au fost revizuite pentru a impune
masuri explicite de control al riscurilor destinate utilizatorilor neprofesionisti care folosesc produsul
la domiciliu.

2. Protocoale de curatare la domiciliu: Efectuarea unei curatari obligatorii la fiecare 3 zile, folosind
apa calda cu sdpun, pentru a elimina In mod activ factorii care favorizeaza formarea depunerilor

minerale. Nu folositi inalbitor sau amoniac.
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3.

Limita stricta de valabilitate: S-a impus un interval maxim strict de 30 de zile pentru inlocuirea
produsului sau eliminarea imediata a acestuia in cazul in care reziduurile de calcar nu pot fi
indepartate.

Ghid privind calitatea apei: Stabilirea unei restrictii privind utilizarea exclusiva a apei distilate, in
scopul reducerii depunerilor minerale in regiunile cu apa dura.

Aceasta notificare trebuie transmisd tuturor persoanelor din cadrul organizatiei dumneavoastra care
trebuie sa fie informate, precum si oricarei organizatii catre care au fost transferate produsele

potential afectate.

Este important sa se tind cont de aceasta notificare si de actiunea rezultatd din aceasta pe o perioada

adecvata, pentru a asigura eficacitatea actiunii corective.

6.1 La primirea Notificarii in materie de sigurantd in teren (FSN), se preconizeaza ca actiunea va fi

efectuata in termen de o luna.

Autoritatea competentd 1n cauza a primit o copie a prezentei Notificare in materie de sigurantd in

teren si a fost informata cu privire la aceasta chestiune.
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Persoana de contact de referinta:
Organizatie: HSINER Co., Ltd.
Adresa: 312, Jhongshan Rd., Shengang Dist, Taichung City 429, Taiwan

Date de contact:
Tel: 886-4-25152480 Fax: 886-4-25152482

Email: robert@hsiner.com; kevin@hsiner.com

Site web: http://www.hsiner.com

Semnatura:

Director de asigurarea calitatii

HSINER Co., Ltd.
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Formular de raspuns

Inlocuirea instructiunilor de utilizare lista Detalii privind dispozitivele afectate.

Va rugdm sd completati acest formular de rdspuns si sa ni-l trimiteti prin e-mail, fax sau posta la:
E-Mail: robert@hsiner.com ; kevin@hsiner.com

Fax: 886-4-25152482

Posta: 312, Jhongshan Rd., Shengang Dist, Taichung City 429, Taiwan

(1 Prin prezenta confirmam primirea scrisorii. Am citit si am inteles continutul si vom implementa
imediat toate masurile. Toti utilizatorii si operatorii produsului, precum si celelalte persoane care

trebuiau informate, au primit scrisoarea.

Vi rugam sa completati toate cimpurile cu litere de tipar:

o Expeditor:

e Adresa:

e Persoana de contact:

e Nr. de telefon: Fax:

e Data/Semnatura:

O Tnca avem dispozitivul pe stoc:

Dispozitivul, nr. model , cantitate: buc., pentru umidificator cu bule, de 125 ml

[J Nu mai avem acest produs in stoc.
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