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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA

NIE UZYWAC strzykawki Monoject ™ marki Cardinal Health z
pompami strzykawkowymi Medfusion ™ 3500 i 4000

8 Kwiecien 2024
Drodzy klienci:

Smiths Medical publikuje niniejsze pismo, aby powiadomic klientéw, aby nie uzywali strzykawek Monoject
marki Cardinal Health z pompami strzykawkowymi Medfusion 3500 i 4000.

Wydanie:

W dniu 20 wrzes$nia 2023 r. firma Cardinal Health wydata korekte produktu medycznego dla strzykawek
Monoject Luer-Lock Tip marki Cardinal Health w zwigzku z wykazanymi problemami z rozpoznawaniemi
kompatybilno$cig z pompami infuzyjnymi strzykawkowymi wynikajgcymi ze zmian wprowadzonych w
wymiarach strzykawek. W rezultacie firma Cardinal Health zaleca, aby strzykawek tych nie uzywa¢ w
pompach infuzyjnych. Amerykanska Agencja ds. Zywnoscii Lekéw (FDA) w dniu 14 listopada 2023 r. uznata
dziatanie firmy Cardinal Health za wycofanie | klasy i w dniu 20 listopada 2023 r. wystosowata pismo .

Nastepnie w dniu 2 lutego 2024 r. firma Cardinal Health wydata decyzje o dobrowolnym wycofaniu
produktu ( list do podmiotéw Swiadczgcych opieke zdrowotng ) w przypadku wszystkich rozmiaréw
sterylnych strzykawek marki Cardinal Health Monoject Luer-Lock Soft Pack (1, 3, 6, 12, 20, 35i 60 mL) i
sterylne strzykawki Monoject Enteral marki Cardinal Health ze ztgczem ENFit™ (1, 3, 6, 12, 35 i 60 mL).
Wycofanie produktu jest zalezne od partii i dotyczy wszystkich sterylnych strzykawek Monoject marki
Cardinal Health wskazanych w ogtoszeniu o wycofaniu produktu firmy Cardinal Health.

Zmiany wymiarowe wprowadzone w strzykawkach Cardinal Health Monoject uzywanych z pompami
strzykawkowymi Medfusion 3500 i 4000 mogg powodowad problemy z dziataniem pompy, takie jak
przedawkowanie, niedostateczna dawka, opdznienie terapii i opéznienia w alarmach okluzji.

Smiths Medical zaleca, aby:

e Monoject marki Cardinal Health nie uzywac z pompami strzykawkowymi Medfusion 3500 i
4000, poniewaz nie sg one przeznaczone do uzytku z tg pompa.

e Strzykawki Monoject marki Covidien moga by¢ nadal uzywane z pompami strzykawkowymi
Medfusion 3500 i 4000, poniewaz zostaty dopuszczone do uzytku i sg kompatybilne z pompami
strzykawkowymi Medfusion 3500 i 4000, jak przedstawiono w Matrycy zgodno$ci strzykawek w
instrukcji obstugi.

e Podobnie do zalecer zawartych w piSmie FDA (wspomnianych powyzej):

o Nalezy pamietac, ze obie marki strzykawek (tj. Covidien Monoject i Cardinal Health
Monoject ) na samej strzykawce zawierajg wytgcznie informacje ,, monoject ” i nie
zawierajg nazwy firmy.

o Nalezy zachowac opakowanie zewnetrzne strzykawki Covidien Monoject przed uzyciem
jej z pompa strzykawkowg Medfusion 3500 lub 4000, aby uzytkownicy koncowi mogli
sprawdzi¢, czy strzykawka moze by¢ uzywana.
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Dziatania wymagane przez klienta:

1. Podobnie jak w przypadku instrukcji zawartych w piémie od Cardinal Health i amerykanskiej Agenciji
ds. Zywnosci i Lekdw, postepuj zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

e PRZEJRZYJ zapasy wszystkich strzykawek Monoject marki Cardinal Health i upewnij sie, ze nie s3
one uzywane do podawania lekéw za pomocg pomp strzykawkowych Medfusion 3500 i 4000.

e POINFORMUIJ caty personel korzystajacy ze strzykawek Cardinal Health Monoject , ze nie nalezy
ich uzywa¢ z pompami strzykawkowymi Medfusion Model 3500 i 4000.

e WYSLIJ kopie tego powiadomienia do apteki, pielegniarek i do swoiego magazynu, w ktérym
mozna uzywac i/lub przechowywac strzykawki Cardinal Health Monoject.

2. Wypetnij i odedlij ponizszy formularz odpowiedzi medycznej firmy Smiths na adres EMEA-
FSN@icumed.com w ciggu dziesieciu dni od otrzymania, aby potwierdzi¢ zrozumienie niniejszego
powiadomienia, nawet jesli nie posiadasz urzadzen, ktérych to dotyczy, i/lub byty one juz uzywane.

W przypadku pytan dotyczgcych strzykawek Monoject prosimy o kontakt z Cardinal Health GMB-
FieldCorrectiveAction@ cardinalhealth.com

Informacje ogdélne

Organ regulacyjny w Twoim kraju zostat powiadomiony o tym dziataniu

Smiths Medical doktada wszelkich staran, aby dostarczac naszym klientom produkty i ustugi wysokiej
jakosci. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze spowodowac ta sytuacja.

Z powazaniem,

L Lt
/

Jim Vegel
Wiceprezes ds. Jakosci
Smiths Medical

Obudowy:

Zobacz formularz odpowiedzi ponizej.
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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA :

FORMULARZ ODPOWIEDZI
NIE UZYWAC strzykawki Monoject ™ marki Cardinal Health z
pompami strzykawkowymi Medfusion ™ model 3500 i 4000

8 Kwiecien 2024

Sprawdz swoje zapasy i uzupetnij ponizsze informacje, nawet jesli nie posiadasz produktu, ktorego dotyzy
problem.

Wypetnij ten formularz i odeslij go droga elektroniczna
na adres EMEA-FSN@icumed.com . Jesli masz pytania dotyczace tego formularza, skontaktuj sie z EMEA-
FSN@icumed.com lub lokalnym przedstawicielem handlowym

Nazwa szpitala/obiektu

Adres szpitala/placéwki

Numer telefonu

Imie i nazwisko oraz stanowisko osoby wypetniajacej
ten formularz

Podpis osoby wypetniajgcej niniejszy formularz

Data

Jesli produkt, ktérego dotyczy problem, zostat
zakupiony za posrednictwem dystrybutora, prosze
poda¢ tutaj nazwe/lokalizacje dystrybutora w celu
umozliwienia jego sledzenia

L] TAK, mam produkt (strzykawka), powiadomitem uzytkownikéw w mojej placéwce i postepowatem zgodnie z
otrzymanymi instrukcjami (wypetnij i odeslij ten formularz na adres EMEA-FSN@icumed.com ).

L] NIE mam produktu, ktdrego dotyczyten problem (strzykawka) (wypetniji odeslij ten formularz na adres EMEA-
FSN@icumed.com)
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