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PILNE WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO

Przestawienie symboli na kaniulach donosowych
Portex® First Breath®

Urzadzenia, ktorych Kaniule donosowe Portex® First Breath® (pediatryczne, dla dorostych i dla
dotyczy zawiadomienie: dorostych do podawania tlenu)
Typ dziatania: Usuniecie
Data: 06 Lipca 2018
Do wiadomosci: Klinicysci, ktérzy nadzorujg stosowanie kaniul donosowych Portex® First Breath®
Kody produktéw, ktérych Nazwa produktu Numer modelu Numer(y) serii
dotyczy zawiadomienie:
yezy Kaniula donosowa 001283 1703221A, 1705111A
Portex® First Breath® 001285 1705151A
dla dorostych 001289 1703171A, 1705152A
Nazwa produktu Numer modelu Numer(y) serii
Kaniula donosowa
Portex® First Breath® 001292 1702231A, 1703231A, 1705163A
dla dorostych 001293 1705171A
do podawania tlenu

Szanowny Kliencie!

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie Panstwa, ze firma Smiths Medical zainicjowata dobrowolne
wycofanie okreslonych serii kaniul donosowych Portex® First Breath®.

Kaniula donosowa Portex® First Breath® to miekka, podwdjna rurka z nierozszerzonymi koncéwkami.
Zostata ona tak zaprojektowana, aby mozna byto jg zatozy¢ wygodnie za ucho podczas donosowego

podawania tlenu.

PRZYCZYNA WYCOFANIA:

W Smiths Medical podczas kontroli wewnetrznej wykryto, ze w niektérych partiach produkcyjnych
symbole na opakowaniach kaniul donosowych Portex® First Breath® oznaczajace , Wyprodukowano” i
,Zuzy¢ do” zostaty przestawione (patrz przyktad 1 na stronie 2). W przypadku wyzej podanych produktéw
moze sie wydawac, ze produkt stracit waznos¢, jeszcze zanim zostat wyprodukowany.

Nie ma ryzyka dla pacjenta, poniewaz problem z oznakowaniem nie ma wptywu na jakos¢é produktu.
To wycofanie jest przeprowadzane za wiedzg odpowiednich wtadz rejestracyjnych.

Przyktad 1: ilustracja wadliwego produktu, na ktérym data waznosci jest wczesniejsza od daty produkcji.
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RYZYKO DLA ZDROWIA:

Poziom ryzyka dla zdrowia zostat oceniony jako niski.

oznakowaniem nie ma wptywu na jakos$¢ produktu.

Nie ma ryzyka dla pacjenta, poniewaz problem z

Firma Smiths Medical nie otrzymata zadnej informacji o Smierci lub powaznych obrazeniach zwigzanych
z przestawieniem symboli na kaniulach donosowych Portex® First Breath®.

Pilne zawiadomienie o wycofaniu wyrobu medycznego: Przestawienie symboli na kaniulach donosowych
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INSTRUKCJE DLA KLIENTOW:

PROSIMY O PODJECIE NASTEPUJACYCH DZIAtAN W CELU UMOZLIWIENIA NAM ODPOWIEDNIEGO
PRZEPROWADZENIA TEGO WYCOFANIA

1. Jedli sg Panistwo dystrybutorem, prosimy o niezwtoczne poinformowanie swoich
klientéw, ktérzy zakupili niniejszy produkt.

2. Klientéw prosimy o zebranie i oddzielenie wszystkich kaniul donosowych Portex®
First Breath® z ponizszych wadliwych partii:

Nazwa produktu Numer modelu Numer(y) serii
Kaniula donosowa 001283 1703221A, 1705111A
Portex® First Breath® 001285 1705151A
dla dorostych 001289 1703171A, 1705152A
Nazwa produktu Numer modelu ] Numer(y) serii
peanila donosowa, 001292 1702231A, 1703231A, 1705163A
dla dorostych 001293 1705171A

do podawania tlenu

3. Nalezy wypetni¢ ,,Formularz odpowiedzi na pilne zawiadomienie o wcyofaniu wyrobu medycnego”
(zatgcznik 1) i odesta¢ go do smithsmedical7434b@stericycle.com w ciggu 10 dni od otrzymania
niniejszego pisma, nawet jesli nie posiadajg juz Panstwo zadnego produktu, ktérego dotyczy
niniejsze zawiadomienie.

4. Nalezy odestaé produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie, korzystajac z zatgczonej etykiety
wysytkowe]. Nalezy pamietac o dotgczeniu do przesytki kopii , Formularz odpowiedzi na pilne
zawiadomienie o wcyofaniu wyrobu medycnego” (zatgcznik 1).

5. Po otrzymaniu zwréconego produktu, Smith Medical wysle Panstwu produkt zamienny.

Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace niniejszego zawiadomienia, prosimy o skontaktowanie
sie z firma Stericycle pod adresem smithsmedical7434b@stericycle.com. .

Celem firmy Smiths Medical jest dostarczanie klientom produktéw i ustug o najwyzszej jakosci.
Przepraszamy za wszelkie utrudnienia, jakie ta sytuacja mogta spowodowac.

Z powazaniem,

i

Dr. G. Barrett
Wiceprezes ds. systemdw jakosci, przepisow i zgodnosci
Smiths Medical ASD, Inc.

Zataczniki: Zatacznik 1 — Formularz pilnego zawiadomienia o wycofaniu wyrobu medycznego
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ZALACZNIK 1

FORMULARZ ODPOWIEDZI NA PILNE ZAWIADOMIENIE O
WYCOFANIU WYROBU MEDYCZNEGO

Przestawienie symboli na kaniulach donosowych
Portex® First Breath®

Prosimy o pomoc w skutecznym i szybkim przeprowadzeniu wycofania poprzez wypetnienie i odestanie niniejszego
formularza w wiadomosci e-mail na adres smithsmedical7434b@stericycle.com w ciggu 10 dni kalendarzowych od
otrzymania niniejszego ,Pilne wycofanie wyrobu medycznego”. Bedzie to stanowi¢ potwierdzenie, ze Paistwo
otrzymali i zapoznali sie z trescig zawiadomienia, i umozliwi nam zapewnienie, ze dotarlismy do wszystkich
klientéw, ktdrych to dobrowolne wycofanie moze dotyczyc.

Nazwa placowki
Adres
Kod pocztowy, miasto, kraj

Zgodnie z naszymi danymi otrzymali Pafstwo nastepujace kaniule donosowe Portex® First Breath®, ktore zostajg
niniejszym wycofane:

s Jaka ilos¢
Jaka ilos¢ maja .
. zostanie
Numer(y) Numer Numer Panstwo .
Nazwa produktu .. . . zwrocona
modelu serii zamowienia W swoim
. . w celu
posiadaniu? .
wymiany?

Catkowita ilo$¢ produktow zwracanych w zwigzku z wadg polegajgcy na przestawieniu symboli:

Sktadajac podpis ponizej, zaswiadczam, ze przeczytatem(am) i zrozumiatem(am) zawiadomienie o ,, Pilne wycofanie
wyrobu medycznego” dotyczacym kaniul donosowych Portex® First Breath®.

Imig, nazwisko i tytut (wielkimi literami) Podpis Data

Adres e-mail Nr telefonu

Formularz odpowiedzi na pilne zawiadomienie o dziataniu zwigzanym z wyrobem medycznym: Przestawienie symboli na kaniulach donosowych

Portex® First Breath®
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