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PILNE ZAWIADOMIENIE O DZIALANIU W ZWIAZKU ZE
STOSOWANIEM WYROBU MEDYCZNEGO

Dren do klatki piersiowej i przewdd laczacy Portex®
(zgrzew opakowania)

Typ dzialania: Usuwanie
Data: 18 kwiecien 2018
Do wiadomosci: Klinicysci, ktérzy nadzoruja stosowanie drenu do klatki piersiowej
Urzadzenia,
ktorych dotyczy
zawiadomienie: W Tabeli 1 wymieniono urzadzenia, ktorych dotyczy zawiadomienie
Tabela 1
Nazwa urzadzenia Nr modelu Numer serii

] ; 3206707, 3228640, 3236592,
PRZEWOD tACZACY O SR. WEW. 7,0 MM 800/002/067 3248922, 3300060, 3321419,
10/OPAK. 3307225

DREN DO KLATKI PIERSIOWEJ 16 F,
ZAKRZYWIONY, MIEKKI, ZE ZtACZEM DLA 200/812/160 3324554
DOROSLYCH, 10/0OPAK.

DREN DO KLATKI PIERSIOWEJ 20 F,
ZAKRZYWIONY, MIEKKI, ZE ZtACZEM DLA 200/812/200 3220281, 3224051
DOROStYCH, 10/OPAK.

DREN DO KLATKI PIERSIOWEJ 24 F,
ZAKRZYWIONY, MIEKKI, ZE ZtACZEM DLA 200/812/240
DOROSLYCH, 10/0OPAK.

3211879, 3316279, 3343137,
3324552

3215823, 3224052, 3229350,
3316278, 3316281, 3321468,
3324557, 3324559, 3335975,

DREN DO KLATKI PIERSIOWEJ 28 F,
ZAKRZYWIONY, MIEKKI ZE ZtACZEM DLA 200/812/280
DOROSLYCH, 10/0OPAK.

3340753
DREN DO KLATKI PIERSIOWEJ 32 F, 3224055, 3232336, 3249019,
ZAKRZYWIONY, MIEKKI, ZE ZtACZEM DLA 200/812/320 3256826, 3307297, 3316283,
DOROStYCH, 10/OPAK. 3335976, 3343138, 3335978
DREN DO KLATKI PIERSIOWE] 36 F,
ZAKRZYWIONY, MIEKKI, ZE ZtACZEM DLA 200/812/360 3228664, 3232329, 3245495,

3316284, 3335977

DOROStYCH, 10/OPAK.

Szanowny Kliencie!
Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa 0 rozpoczeciu przez firm¢ Smiths Medical

dobrowolnego dziatania dotyczacego niektorych drendéw do klatki piersiowej i przewoddw taczacych
Portex® z powodu potencjalnego uszkodzenia zgrzewu opakowania, a tym samym utraty sterylnosci.
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Dren do klatki piersiowej Portex® jest przeznaczony do utatwienia drenazu medycznego optucnej,
$rodpiersia lub osierdzia po zabiegu chirurgicznym serca i klatki piersiowej.

PRZYCZYNA PODJETEGO DZIALANIA:

"8 Naruszenie zgrzewu

Przyktad 1 — opakowanie drenu do klatki piersiowej Portex® z naruszonym zgrzewem

Firma Smiths Medical zostata poinformowana o potencjalnym naruszeniu zgrzewu opakowania
(patrz przyktad 1) w niektorych seriach opakowan. Te opakowania zostaty wykorzystane w produkcji
niektorych drenéw do klatki piersiowej i przewoddw taczacych Portex®.

To dziatanie jest przeprowadzane za wiedza odpowiednich wtadz rejestracyjnych.

RYZYKO DLA ZDROWIA:

Jesli uszkodzenie zgrzewu opakowania nie zostanie zauwazone przed uzyciem, potencjalnie moze
doj$¢ do zakazenia i (lub) wprowadzenia czastek materii do klatki piersioweyj.

Firma Smiths Medical nie otrzymala zadnych zgloszen dotyczacych zgonéw lub powaznych
obrazen ciala zwigzanych z problemem zamkniecia opakowania.

Strona2z3



smttths

bringing technology to life
INSTRUKCJE DLA KLIENTOW:

PROSIMY O PODJECIE NASTEPUJACYCH DZIALAN W CELU UMOZLIWIENIA NAM
ODPOWIEDNIEGO PRZEPROWADZENIA TEGO DZIALANIA

1. Je$li sg Panstwo dystrybutorem, prosimy o niezwloczne poinformowanie swoich klientow, ktorzy
zakupili niniejszy produkt.

2. Nalezy zebra¢ i odizolowa¢ wszystkie dreny do Kklatki piersiowej i przewody taczace Portex®
zwigzane z podanymi tutaj seriami:

Nazwa urzadzenia Nr modelu Numer serii

3 , 3206707, 3228640, 3236502,
PRZEWOD EACZACY O SR. WEW. 800/002/067 3248922, 3300060, 3321419,
7.0 MM 10/OPAK. LA

DREN DO KLATKI PIERSIOWEJ] 16 F,
ZAKRZYWIONY, MIEKKI, ZE ZL ACZEM | 200/812/160 3324554
DLA DOROSLYCH, 10/0PAK.

DREN DO KLATKI PIERSIOWEJ] 20 F,
ZAKRZYWIONY, MIEKKI, ZE ZL ACZEM | 200/812/200 3220281, 3224051
DLA DOROSLYCH, 10/0PAK.

DREN DO KLATKI PIERSIOWEJ] 24 F,
ZAKRZYWIONY, MIEKKI, ZE ZL ACZEM | 200/812/240
DLA DOROSLYCH, 10/0OPAK.

DREN DO KLATKI PIERSIOWEJ] 28 F,
ZAKRZYWIONY, MIEKKI ZE ZLACZEM | 200/812/280
DLA DOROSLYCH, 10/0OPAK.

3211879, 3316279, 3343137,
3324552

3215823, 3224052, 3229350,
3316278, 3316281, 3321468,
3324557, 3324559, 3335975,

3340753
DREN DO KLATKI PIERSIOWEJ] 32 F, 3224055, 3232336, 3249019,
ZAKRZYWIONY, MIEKKI, ZE ZL ACZEM | 200/812/320 3256826, 3307297, 3316283,
DLA DOROSLYCH, 10/0OPAK. 3335976, 3343138, 3335978

DREN DO KLATKI PIERSIOWEJ] 36 F,
ZAKRZYWIONY, MIEKKI, ZE ZL ACZEM | 200/812/360
DLA DOROSLYCH, 10/0PAK.

3228664, 3232329, 3245495,
3316284, 3335977

3. Nalezy wypeti¢ ,,Formularz pilnego zawiadomienia o dziataniu zwigzanym z urzgdzeniem
medycznym” i odesta¢ go do [smithsmedicalste113@stericycle.com] w ciagu 10 dni od
otrzymania niniejszego pisma, nawet jesli nie posiadajg juz Panstwo zadnego produktu, ktérego
dotyczy niniejsze zawiadomienie.

4. Nalezy odesta¢ produkt, ktorego dotyczy zawiadomienie, korzystajac z zatgczonej etykiety
wysytkowej. Nalezy pamieta¢ 0 dotgczeniu do przesytki kopii ,,Formularza pilnego zawiadomienia
0 dziataniu zwigzanym z urzadzeniem medycznym”.

5. Po otrzymaniu ,,Formularza pilnego zawiadomienia o dziataniu zwigzanym z urzadzeniem
medycznym” i produktu otrzymajg Panstwo produkt zastepczy lub zwrot kwoty zakupu produktu.

Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace niniejszego zawiadomienia, prosimy
0 skontaktowanie si¢ z firmg Stericycle pod adresem [smithsmedicalste113@stericycle.com]

Celem firmy Smiths Medical jest dostarczanie klientom produktéw i ustug 0 najwyzszej jakosci.
Przepraszamy za wszelkie utrudnienia, jakie ta sytuacja mogta spowodowac.

Z powazaniem,

e

Dave Halverson
Dyrektor ds. Globalnego Systemu Zgodnosci
Smiths Medical
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ZAtACZNIK 1

FORMULARZ ODPOWIEDZI NA PILNE ZAWIADOMIENIE O DZIAtANIU
ZWIAZANYM Z URZADZENIEM MEDYCZNYM

Urzadzenia, ktdrych dotyczy zawiadomienie: Dren do klatki
piersiowej i przewadd taczacy Portex®
(zgrzew opakowania)

Prosimy o pomoc w skutecznym i szybkim przeprowadzeniu dziatania poprzez wypetnienie i odestanie niniejszego
formularza w wiadomosci e-mail na adres smithsmedicalste113@stericycle.com w ciggu 10 dni
kalendarzowych od otrzymania niniejszego ,,Pilnego zawiadomienia o dziataniu w zwigzku wyrobem medycznym”.
Bedzie to stanowié potwierdzenie, ze Panstwo otrzymali i zapoznali sie z trescig zawiadomienia, i umozliwi nam
zapewnienie, ze dotarliSmy do wszystkich klientow, ktérych to zdarzenie moze dotyczyé. Prosimy o odestanie
niniejszego ,Formularza odpowiedzi na pilne zawiadomienie o dziataniu zwigzanym z urzadzeniem medycznym”
nawet w przypadku, gdy nie majg Panstwo zadnego produktu, ktérego potencjalnie dotyczy zawiadomienie.

Nazwa klienta

Adres
Miejscowos¢, wojewaddztwo, kod pocztowy, kraj

Zgodnie z naszymi danymi zakupili Panstwo nastepujgcy produkt, ktérego dotyczy niniejsze dziatanie:

Liczba Liczba
Numer Numer Numer . Zwrot ceny zakupu
Nazwa produktu .. . . . | zakupionych | odsytanych .
produktu serii zamoOwienia L . lub wymiana
produktéw | produktow
Imie, nazwisko i tytut (wielkimi literami) Podpis Data
Adres e-mail Nr telefonu
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Formularz odpowiedzi na pilne zawiadomienie o dziataniu zwigzanym z urzagdzeniem medycznym:
Dren do klatki piersiowej i przewdd taczacy Portex® (zgrzew opakowania)
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