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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Niekompletna konstrukcja MicroClave
Patrz Tabela 1, aby zapoznac sie z numerami produktéw i partii, ktorych dotyczy problem

15 Sierpien 2022

Drodzy klienci:
Dyrektor ds. Zarzadzania Ryzykiem
Dyrektor Pielegniarstwa
Dyrektor ds. Zarzadzania Materiatami

Firma ICU Medical, wydaje niniejsze pilne powiadomienie dotyczgce bezpieczeristwa w celu powiadomienia o potencjalnej
usterce ztgcza MicroClave Clear. To pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa zawiera szczegétowe informacje na
temat problemu i czynnosci, ktére nalezy wykonac.

Problem:
Firma ICU Medical zidentyfikowata potencjalne wady produkcyjne w okreslonych partiach zestawéw MicroClave Clear,
ktére mogg powodowac widoczng przerwe miedzy gérng i dolng obudowa ztgcza MicroClave Clear.

Potencjalne ryzyko:

Nieodpowiednie potgczenie miedzy gérng i dolng obudowg ztgcza MicroClave Clear moze potencjalnie spowodowac wyciek
ptynu, utrate krwi, wnikanie powietrza lub zanieczyszczenie. Do chwili obecnej firma ICU Medical nie otrzymata zadnych
zgtoszen dotyczacych powaznych obrazen lub smierci zwigzanych z tym problemem.

Produkt, ktérego dotyczy problem:

Z naszych danych wynika, ze mogli Panstwo otrzymac niektére produkty, ktérych dotyczy problem, ktére byly
dystrybuowane w Polsce w Markchu 2022. Numery pozycji i partii, ktérych dotyczy problem, przedstawiono w Tabeli 1.

Ponizsze obrazy przedstawiajg ztacze MicroClave Clear z widoczng przerwa w poréwnaniu ze ztaczem MicroClave Clear bez
przerwy:

Incomplete Assembly (Gap) Complete Aszembly (No Gap)

Zdjecie 1 z luka Zdjecie 2 bez luki
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Wymagane dziatania dla uzytkownikow:

1)

2)

3)

4)

5)

Prosimy o natychmiastowe zaprzestanie uzywania i dystrybucji produktu, ktérego dotyczy problem. Sprawdz swoje
zapasy i zablokuj wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem.

Jesli zdecydujesz sie na uzycie numerow serii MicroClave Clear wymienionych w Tabeli 1, mozesz wykorzystac
powyzsze zdjecia do identyfikacji produktu z widoczng przerwg. Sprawdz MicroClave przed uzyciem i jesli
wystepuje luka, jak pokazano na Zdjeciu 1, nie uzywaj produktu.

Poinformuj potencjalnych uzytkownikéw produktu o tym powiadomieniu i wypetnij zatgczony ponizej formularz
odpowiedzi, wskazujgc, jaki masz produkt, ktérego dotyczy problem, i czy zamierzasz go zwrdci¢ do ICU Medical
czy zutylizowad. Odeslij wypetniony formularz odpowiedzi na adres e-mail podany w formularzu, nawet jesli nie
masz zadnego produktu, ktérego dotyczy problem.

Po otrzymaniu wadliwego produktu lub po otrzymaniu swiadectwa zniszczenia, firma ICU Medical przyzna ci note
kredytowa za kazdy zwrdcony/zniszczony produkt. Otrzymasz note kredytowg tylko za produkt, ktory zwrdcisz lub
zaswiadczasz, ze zostat zniszczony.

UWAGA: Nota kredytowa za produkt zakupiony u dystrybutora zostanie przyznana przez dystrybutora.

W przypadku dalszej dystrybucji produktu, niezwtocznie powiadom swoich klientéw, ktdérzy otrzymali produkt
okreslony w Tabeli 1 niniejszego powiadomienia i popros klientéow o wypetnienie formularza odpowiedzi i
zwrécenie do Ciebie w celu catkowitego wypetnienia.

Dalsze dziatania:
Aby uzyska¢ pomoc przy zamawianiu produktu zastepczego, skontaktuj sie z dziatem obstugi klienta, korzystajac z
ponizszych informacji.

W przypadku dalszych pytan prosimy o kontakt z ICU Medical, korzystajac z informacji podanych ponizej.

Kontakt do ICU Medical Informacje kontaktowe Obszar wsparcia

Dziat zarzgdzania reklamacjami ProductComplaintsPP@icumed.com Zgtaszanie zdarzen

niepozadanych lub
reklamacji produktéw

Obstuga klienta EMEAdistributor-support@icumed.com Dodatkowe informacje lub

pomoc

URPL zostat powiadomiony o tym dziataniu.

ICU Medical dba o bezpieczenstwo pacjentéw i koncentruje sie na zapewnieniu wyjgtkowej niezawodnosci produktow i

najwyzszego poziomu satysfakcji klienta. Dziekuje za szybkie wsparcie w tej waznej sprawie. Doceniamy twojg wspétprace.

Z powazaniem,

Corine Broekhuizen
Director, Quality and Regulatory Affairs
ICU Medical BV

Zataczniki:

Numery produktéw i partii, ktérych to dotyczy
Formularz odpowiedzi
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Tabela 1: Numery produktéw i partii, ktérych dotyczy problem

Nr Opis produktu Numer LOT
011-MC100 MicroClave™ Clear Connector 5740715
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PILNE: FORMULARZ ODPOWIEDZI NA POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Niekompletna konstrukcja MicroClave
15 Sierpien 2022

Sprawdz swoéj stan magazynowy i uzupetnij poniisze informacje, nawet jesli nie masz produktu, ktérego dotyczy problem.
Niewypetnienie wszystkich sekcji na tej stronie moze spowodowac niewtasciwe, opdZnione lub odmowne noty kredytowe.

Wypetniony formularz prosimy odestac¢ na adres EMEA-Quality@icumed.com, EMEAdistributor-support@icumed.com oraz
do przedstawiciela handlowego ICU Medical.

Nazwa szpitala/placéwki

Adres szpitala/placowki

Numer telefonu

Nazwisko i stanowisko osoby wypetniajacej ten
formularz
Podpis osoby wypetniajgcej ten formularz

Data

W  przypadku  zakupu za  posrednictwem
dystrybutora, prosze podaé¢ nazwe/lokalizacje
dystrybutora tutaj, aby umozliwi¢ sledzenie

] NIE mam zadnego produktu, ktérego dotyczy problem (wypetnij i odeélij ten formularz na powyzsze adresy e-mail).
O TAK mam uszkodzony produkt

Jesli masz na stanie produkt, ktérego dotyczy problem, wypetnij ponizszg tabele:
TABELA 1
Nr Numer LOT llo$¢ w magazynie PO, nota kredytowa, faktura

W przypadku dalszej dystrybucji produktu, prosimy o uzupetnienie ponizszej tabeli o zestawione informacje otrzymane od
swoich klientéw oraz o odpowiedz do ICU Medical z kompletem informacji.
TABELA 2

Nr Numer LOT Ilo$¢ zniszczona llo$¢ zwrdcona do
lokalnie przez klienta dystrybutora

[ Postepowatem zgodnie z otrzymanymi instrukcjami i zniszcze produkty, ktérych dotyczy problem, na miejscu (wypetnij

i odeslij dostarczone swiadectwo zniszczenia na adresy e-mail podane w certyfikacie)

[0 Postepowatem zgodnie z otrzymanymi instrukcjami i skontaktuje sie z moim przedstawicielem ICU Medical w celu

uzgodnienia zwrotu produktéw, ktérych dotyczy problem.

[ zdecydowatem sie na uzywanie produktu ktérego dotyczy problem, poniewaz (prosze wyjasnic)

Zdarzenia niepozadane i skargi zwigzane z uzywaniem tych produktéw nalezy zgtaszac i przesyta¢ poczta
elektroniczng do ICU Medical na podane dane kontaktowe.
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	URPL został powiadomiony o tym działaniu.

