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Data: 20/08/2025.

Notificare urgenta privind siguranta (FSN)

Padele de defibrilare F7987W

in atentia urmatoarelor persoane:
- Responsabil cu supravegherea dispozitivelor medicale
- Director de departament
- Director Achizitii / Depozit / Logistica

FSCA Ref: 187

Persoana de contact pentru un reprezentant local

FIAB SpA

Via Costoli 4

50039 Vicchio (FI)

ITALIA

Tel. +39 0558497970

E-mail.- quality@fiab.it - debora.racanati@fiab.it
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FSN Ref: 187 FSCA Ref: 187

Notificare urgenta privind siquranta (FSN)
Padele de defibrilare F7987W

1. Informatii despre dispozitivele implicate

1. Tip dispozitiv

Electrozi de unica folosinta pentru defibrilare la pacientii adulti, model FIAB F7987W, destinati a
fi utilizati cu modelele de defibrilatoare externe automate ZOLL AED PLUS, AED PRO, AED 3,
seria R, seria X

2. Denumire comerciala

Electrozi pentru defibrilare, model F7987W

3. Functia clinica principala a dispozitivelor
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Electrozi adezivi de unica folosinta pentru defibrilare externa

1 4. Model dispozitiv
F7987W
1 5. Numerele loturilor afectate

Consultati lista in tabelul anexat

2 Motiv pentru actiunea corectiva pe teren (FSCA)

2. 1. Descrierea problemei produsului

Sistemul de conectare a electrozilor la DAE este alcatuit dintr-un conector dedicat pentru
aparatele ZOLL (a se vedea imaginea din sectiunea 1).

Acest conector are un circuit electric in interior care, prin intermediul scurtcircuitului (continuitatii
electrice) intre doua dintre contactele prezente, permite DAE sa identifice electrozii ca ,adulti”,
adica potriviti pentru pacientii adulti sau ca ,pediatrici”, adica potriviti pentru pacientii pediatrici,
si sa furnizeze energia necesara prevazuta de protocoalele de resuscitare si de programarea
DAE pentru pacientul tinta.

In loturile afectate exista posibilitatea, desi redusa, ca componenta prin care are loc
recunoasterea padelei F7987W ca padela pentru adulti sa determine, din cauza unui contact
electric instabil, recunoasterea padelei ca model pediatric.

2. 2. Pericolele care stau la baza FSCA

Intarzierea administrérii terapiei din cauza nerecunoasterii imediate a electrozilor sau a
confuziei create utilizatorului de o recunoastere initial incorecta.

Terapie potential ineficienta — energie redusa furnizata de defibrilator pacientului adult — daca
electrozii pacientului adult sunt recunoscuti de DAE ca electrozi pediatrici.

2. 3. Probabilitatea de aparitie a problemei

Analiza riscului asociat cu problema produsului a identificat un risc rezidual potential
(probabilitatea ca riscul sa apara) evaluat ca fiind extrem de rar, dar nu zero.

2. 4. Risc preconizat pentru pacient/utilizator

O intarziere in administrarea terapiei poate reduce in mod semnificativ sansele de supravietuire
dupa succesul defibrilarii ca terapie care salveaza viata.

Terapia ineficienta din cauza energiei reduse furnizate de defibrilator pacientului adult poate
reduce semnificativ succesul defibrilarii ca terapie care salveaza viata.

2. 5. Contextul problemei

Problema a fost raportatd de pe teren de catre un utilizator, fara implicarea pacientului.
Examinarea ulterioara a problemei de catre producator si evaluarea riscului rezidual au condus
la concluzia ca a fost necesara rechemarea loturilor de produse potential afectate.

Masurile corective implementate de producator au avut ca scop imbunatatirea fiabilitatii
componentei in cauza din interiorul conectorului si cresterea capacitatii de identificare a
defectelor potentiale de asamblare in timpul testelor la 100%.

Verificarea efectuata asupra productiei loturilor Tn urma actiunilor de imbunatatire, in comparatie
cu loturile vizate, a confirmat adecvarea actiunilor corective, cu rezolvarea definitiva a problemei.
Acest lucru a facut posibila definirea domeniului de aplicare al FSCA pentru loturile produse
inainte de actiunile corective, astfel cum sunt enumerate in sectiunea anterioara 1.5 din FSN.

\ 3. Tipul de actiuni pentru atenuarea riscului
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3. | 1. Actiuni ale utilizatorului
U Identificati dispozitivele din loturile afectate, conform enumerarii din sectiunea 1.5 din
FSN (lista completa) si, in special, in Formular de rdspuns al clientului atasat (loturi
distribuite clientului/utilizatorului individual)
4 Separati dispozitivele si nu le utilizati
4 Contactati reprezentantul local, asa cum este indicat pe pagina de coperta FSN, pentru a
organiza returnarea dispozitivelor afectate
3. | 2. Pana cand trebuie Identificarea si carantina dispozitivelor afectate trebuie
finalizate actiunile? finalizate cat mai curand posibil, dupa primirea/luarea la
’ cunostintid a FSN
3. | 3. Este necesar un raspuns din partea Clientului? DA - A se vedea documentul
anexat
Formular de raspuns al
clientului
3. | 4. Actiunile producatorului
{4 Retragerea produsului (retragerea de pe piatd) pentru distrugere ulterioara
3 | 5. Panalace termen Imediat dup& primirea raspunsurilor la FSN de la
trebuie finalizata clienti/utilizatori prin intermediul documentului Formular de
actiunea? raspuns al clientului
3. | 6. Notificarea de siguranta (FSN) trebuie comunicata NU

pacientului/utilizatorului nespecializat?
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4. Informatii generale

4. [1. TipFSN Nou

4. | 2. Informatii despre producétor
(Pentru datele de contact ale reprezentantului local, consultati pagina 1 din prezentul FSN)

a. Denumirea companiei FIAB SpA
b. Adresa Via Costoli 4, 50039 Vicchio (FI), ITALIA
c. Site web www.fiab.it

4. | 3. Autoritatea competentd (de reglementare) a tarii a fost informatd cu privire la
aceasta comunicare catre clienti.

4. | 4. Lista anexelor: Formular de raspuns al clientului

pentru confirmarea primirii FSN si a raspunsurilor
privind actiunile care trebuie intreprinse de
Client/Utilizator

4. | 5. Nume/Semnatura Francesco Batistini
Director al Departamentului de Asigurarea Calitatii
FIAB SpA

Transmiterea prezentei Notificari de siguranta (FSN)

Aceasta notificare trebuie transmisa tuturor persoanelor implicate din cadrul organizatiei
dumneavoastra sau oricarei organizatii catre care au fost transferate dispozitivele potential
afectate (daca este cazul).

V& rugam sa transmiteti aceasta notificare altor organizatji asupra carora aceasta actiune are un
impact (daca este cazul).

Va rugam sa acordati atentie acestei notificari si masurilor rezultate pentru o perioada adecvata,
pentru a asigura eficacitatea actiunii corective.

V& rugadm sa raportati toate incidentele legate de dispozitiv producatorului, distribuitorului sau
reprezentantului local si, daca este cazul, autoritatii nationale competente, deoarece acest lucru
ofera un feedback important.




Formular de raspuns al clientului

1. Informatii pentru Notificarea urgenta privind siguranta (FSN)

Numar de referinta FSN

187

Data FSN

20/08/2025

Denumire produs/dispozitiv

Electrozi de unica folosinta pentru defibrilare la
pacientii adulti, pentru utilizare cu ZOLL AEDS

Model produs

F7987W

Serie(serii)/Numar(numere) de serie

24PDF02772, 25PDF00516

2. Detalii client

Denumire unitate sanitara

Adresa unitatii

Departament/Unitate

Adresa de livrare, daca este diferitd de cea
de mai sus

Persoana de contact

Titlu sau functie

Numar de telefon*

E-mail

3. Actiunea clientului intreprinsa in numele Unitatii sanitare

D Confirm ca am primit
Notificarea urgenta
privind siguranta si ca am

citit si am inteles
continutul acesteia.

A se completa de catre client sau a se introduce N/A

Am efectuat toate
actiunile cerute de FSN.

A se completa de catre client sau a se introduce N/A

O

D Informatiile si actiunile
solicitate au fost aduse la

cunostinta tuturor

utilizatorilor interesati si

au fost puse in practica.

A se completa de catre client sau a se introduce N/A

D Am separat (returnat, Cant. Nr. lot: Data carantinei (zz/ll/aa)
daca este cazul) Data returnarii (zz/ll/aa)
dispozitivele afectate: Cant. Nr. lot: Data carantinei (zz/ll/aa)
. . . ) Data returnarii (zz/ll/aa)
introduceti numarul de Cant. Nr. lot: Data carantinei (zz/ll/aa)
dispozitive aflate Tn Data returnérii (zz/ll/aa)
carantina (returnate) si Cant. Nr. lot: Data carantinei (zz/ll/aa)
data finalizarii. Data returnarii (zz/ll/aa)

D Nu exista niciun dispozitiv
afectat disponibil pentru
returnare.

A se completa de catre client sau a se introduce N/A

Nu am niciun dispozitiv
afectat.

A se completa de catre client sau a se introduce N/A

Am o intrebare si solicit
sa fiu contactat (de

O| O

Clientul trebuie sa introduca datele de contact daca sunt diferite de
cele de mai sus si o scurta descriere a solicitarii
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exemplu, trebuie sa

inlocuiesc produsul).
Nume Nume client
Semnatura Semnatura clientului
Data

4. Returnati expeditorului pentru confirmare

Reprezentantul local al producatorului: FIAB SpA

E-mail

quality@fiab.it

debora.racanati@fiab.it

Asistenta clienti

+39 0558497970

Adresa

Via Passerini 2 — 50039 Vicchio (FI) - ITALIA

Termen limita pentru returnarea formularului
de raspuns al clientului

Solicitat cat mai curand posibil: obiectivul este de
o saptaména de la primirea FSN

Dupa returnarea acestui Formular de raspuns al clientului completat in mod
corespunzator, in cazul in care produsele care apartin loturilor afectate sunt
identificate si plasate in carantina, societatea va fi contactata de reprezentantul local
al producatorului FIAB pentru a organiza returnarea acestora si pentru a conveni
asupra inlocuirii/emiterii gratuite a unei note de credit.

Este important ca societatea dumneavoastra sa ia masurile detaliate in FSN si sa

confirme ca a primit FSN.

Raspunsul companiei dumneavoastra este dovada de care avem nevoie pentru a
monitoriza progresul actiunilor corective.
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