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Pilne powiadomienie o zewnetrznych dziataniach dotyczacych
bezpieczenstwa FSN_CN-20240306 COMP-20240220

Kranik tréjdrozny z przedtuzaczem KD-LINE® do podtaczenia do systemoéw
infuzyjnych i transfuzji

Numer ref. i numer partii: Patrz tabela 1
Rodzaj dziatania: Wycofanie produktu

Identyfikator FSCA: CN-20240306_COMP-20240220
Identyfikator FSN: FSN_CN-20240306_COMP-20240220

Data: 08.03.2024

Adresat/Do wiadomosci: KD Medical Polska Sp.z 0.0; 43-502 Czechowice-Dziedzice; ul. Legionow
192B / Do wiadomosci: Katarzyna Kupczak

Szanowny kliencie

Firma KD Medical GmbH Hospital Products przeprowadza zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczace
bezpieczenstwa (FSCA), aby usung¢ okreslone numery partii kranikéw tréjdroznych z przediuzaczem
KD-LINE® do podtaczenia do systemow infuzyjnych i transfuz;ji.

Numery ref. i partii urzgdzen objetych niniejszym FSCA dostepne sg w tabeli 1:

Tabela 1 — Szczegotly dotyczace dotknietych urzadzen:

Numer artykutu (nr ref.) | Numer partii (LOT) | Opis produktu

771303D 3D97360 Kranik trojdrozny z
przedtuzaczem 7 cm

Kranik tréjdrozny z
771204D 3D00360 przedtuzaczem 10 cm

771327D 3D05360 Kranik trojdrozny z
przedtuzaczem 25 cm

771228D 3D06360 Kranik trojdrozny z
przedtuzaczem 50 cm

Usuwanie tego produktu obejmuje numery artykutéw z numerami partii (LOT) wymienionymi w tabeli
1. Inne numery partii (LOT) nie sg dotkniete.
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Opis problemu:

Na podstawie informacji zwrotnych od klientow firma KD Medical zidentyfikowata, ze kranik trojdrozny
w produktach KD-LINE® z numerami partii (LOT) wymienionymi w tabeli 1 moze mie¢ niewielkie
wgniecenie skurczowe w szczelinie na pokretle kranika tréjdroznego, co moze prowadzi¢ do
niewystarczajgcej szczelnosci kranika tréjdroznego, a nastepnie do wycieku ptynu — patrz zdjecie 1
pokazujgce potencjalne miejsce wycieku. Defekt zazwyczaj nie jest widoczny gotym okiem.

Zdjecie 1 — potencjalne miejsce wycieku ptynu:

Ryzyko kliniczne:

Odchylenie formowania wtryskowego moze zagraza¢ zamknietemu systemowi
infuzyjnemu/transfuzyjnemu, co z kolei moze prowadzi¢ do wycieku ptynu i/lub niewystarczajgcego
stopnia podawania ptynu lub leku, niemoznosci utrzymania zamknietego systemu lub
zanieczyszczenia srodowiska przez krew lub niebezpieczne leki.

Firma KD Medical otrzymata dwie reklamacje na wyciek przez pokretto kranika tréjdroznego. Zaden
z przypadkéw nie miat wptywu na zdrowie pacjenta.

Dzialania podjete przez firme¢ KD Medical:

Firma KD Medical zidentyfikowata przyczyne problemu i podejmuje dziatania korygujgce, aby
zapobiec ponownemu wystgpieniu tego problemu.

Dziatania, ktére powinien podjg¢ adresat niniejszego powiadomienia o zewnetrznych
dzialaniach dotyczacych bezpieczenstwa:

Uprzejmie prosimy o niezwtoczne i priorytetowe podjecie nastepujacych dziatan!
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1. Prosimy doktadnie przeanalizowac niniejsze powiadomienie o zewnetrznych dziataniach
dotyczacych bezpieczenstwa w catosci.
2. Przestaé niniejsze powiadomienie o zewnetrznych dziataniach dotyczgcych bezpieczenstwa
do wszystkich klientow, ktérych dotyczy to dziatanie i przekaza¢ tym klientom:
a. aby nie uzywali dalej dotknietych produktéw wymienionych w tabeli 1
b. nie jest konieczne wymienianie produktéw wymienionych w tabeli 1, ktére sg obecnie w
uzyciu, jesli nie wystgpity problemy z wyciekiem
c. aby przekazali niniejsze powiadomienie o zewnetrznych dziataniach dotyczacych
bezpieczenstwa kazdej organizaciji, ktorej zostaty przekazane produkty wymienione
w tabeli 1, jesli ma to zastosowanie
d. aby zidentyfikowali i poddali kwarantannie wszystkie zapasy produktow wymienionych w
tabeli 1 oraz
e. aby odestali te poddane kwarantannie zapasy do firmy KD Medical Polska sp. z 0.0 do
30.04.2024 r.

Niniejsze powiadomienie o zewnetrznych dziataniach dotyczacych bezpieczenstwa musi byé
przekazane wszystkim tym, ktorych posiadajg wiedze w ramach Panstwa organizacji i kazdej
organizacji, ktérej zostaty przekazane produkty wymienione w tabeli 1.

Prosimy zachowac¢ czujnosé w zwigzku z niniejszym powiadomieniem i wynikajgcymi z niego
dziataniami przez odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan korygujgcych.

Nalezy odesta¢ podpisany formularz odpowiedzi dystrybutora, ktory zostat przestany wraz
Z niniejszym powiadomieniem o zewnetrznych dziataniach dotyczacych bezpieczenstwa producentowi
KD Medical GmbH Hospital Products drogg mailowg do dnia 11.03.2024 r.

Osoba kontaktowa u producenta:
Dr. Andreas Pachten

KD Medical GmbH Hospital Products
Charlottenstrasse 65

10117 Berlin, NIEMCY

Tel. +49 173 3827626

Faks: +49 30 20 39 95 99

E-mail: a.pachten@kdm-berlin.de

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i z gory dziekujemy za wspotprace w szybkim rozwigzaniu
tego problemu.

Nizej podpisany potwierdza, Zze to powiadomienie o zewnetrznych dziataniach dotyczacych
bezpieczenstwa zostato zgtoszone odpowiednim Agencjom Regulacyjnym.

ICA;

Berlin, 08.03.2024 r. /A
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Formularz odpowiedzi dystrybutora

KDM

KD MepicaL GmeH HospitaL PropucTs®

Postal Address Office

PF 060107 Charlottenstrasse 65
10051 Berlin
Germany

10117 Berlin
Germany

Phone  +49-30-20 39 95 91/92
Fax +49-30-20 39 95 99
E-Mail  info@kdm-berlin.de
http www.kdm-berlin.de

1. Informacja w zwigzku z powiadomieniem o zewnetrznych dziataniach dotyczacych bezpieczenstwa

(FSN)
Numer referencyjny FSN* FSN_CN-20240306_COMP-20240220
Data FSN* 08.03.2024

Nazwa produktu/urzadzenia/wyrobu*

Przedtuzacz tgczeniowy KD-LINE® do podtgczenia do
systeméw infuzyjnych i transfuzji

Kod(y) produktu(-6w)

771303D
771204D
771327D
771228D

Numer(y) partii/seryjny

3D97360
3D00360
3D05360
3D06360

2. Informacje o dystrybutorze

Nazwa firmy*

Adres*

Imie i nazwisko osoby kontaktowej*

Tytut lub stanowisko

Numer telefonu*

E-mail*

3. Zwrécié potwierdzenie do nadawcy

E-mail

i.pasierbska@kdm-polska.pl

Adres pocztowy

KD Medical Polska sp.z.0.0
Ul.Legiondéw 92B
43-502 Czechowice-Dziedzice

Termin zwrotu formularza odpowiedzi dystrybutora*

30.04.2024 r.

4. Dystrybutorzy/importerzy (Zaznaczyé wszystkie odpowiednie)

Potwierdzam otrzymanie, przeczytanie

i zrozumienie powiadomienia

0 zewnetrznych dziataniach dotyczacych
bezpieczenstwa.

O

Sprawdzitem zapasy i wyizolowatem
dotkniete produkty

Zidentyfikowatem klientow, ktorzy otrzymali
lub mogli otrzymac ten wyréb

Dotaczytem liste klientow

ool oo

Poinformowatem zidentyfikowanych klientéw
o tym powiadomieniu o zewnetrznych
dziataniach dotyczacych bezpieczenstwa

O

Otrzymatem potwierdzenie odpowiedzi od
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PF 060107 Charlottenstrasse 65
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http www.kdm-berlin.de

wszystkich zidentyfikowanych klientéw

O Zwrocitem dotkniete wyroby — wpisac liczbe
zwroconych urzgdzen i date wykonania.

O Zniszczytem dotkniete wyroby — wpisac¢ ilo$¢
zniszczonych wyrobdw i date wykonania.

O Ani ja, ani zaden z moich klientéw nie ma
w magazynie dotknietych wyrobéw

Nazwa drukowanymi literami*

Podpis*

Data*

Pola obowigzkowe sg oznaczone symbolem *

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania szczegdtowo opisane w powiadomieniu
0 zewnetrznych dziataniach dotyczgcych bezpieczenstwa i potwierdzita otrzymanie go.

Odpowiedz Panstwa organizacji jest dowodem, ktéry jest przez nas wymagany do monitorowania
postepow dziatah korygujgcych.




