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Smiths Medical Deutschland GmbH,
Bretonischer Ring 3,

Grasbrunn, 85630

Germany

NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Dla kranikéw Medfusion ™

Uszkodzone produkty: 4-drozne kraniki Medfusion™
3-drozne kraniki Medfusion™
1-drozne kraniki Medfusion™

Rodzaj dziatan: Dziatania naprawcze dotyczace Bezpieczenstwa-
korekta

Data: 3 sierpnia 2015

Uwagi: Kadra zarzadzajgca ds. ryzyka/Bezpieczenstwa,
Lekarze, Pielegniarki oraz inni uzytkownicy
produktow dotknietych zdarzeniem

Szczegoty uszkodzonych produktéw: Kody Produktéw: Zatgcznik A
Numery lot: Zatgcznik A: Wszystkie numery lot
produktow objetych aktualng datg waznosci

Szanowny Kliencie,

Smiths Medical przekazuje te Notatke Bezpieczenstwa, aby doradzi¢ Klientom w sprawie dziatan
naprawczych dotyczacych kranikéw Medfusion™. Smiths Medical dobrowolnie podejmuje dziatania za
wiedzg odpowiednich Urzedéw Regulacyjnych.

Smiths Medical jest $wiadomy mozliwosci wystgpienia defektéw w niewielkiej ilosci kranikow
Medfusion™ w sterylnym opakowaniu typu Blister. W zwigzku z tym, Ze blistery sg uzywane jako
sterylna bariera w utrzymaniu sterylnosci produktu, potencjalnym ryzkiem jest ryzyko jej utraty
w przypadku, gdy uszkodzenie nie zostato wykryte przed uzyciem.

Mozliwos¢ wystgpienia uszkodzen w opakowaniu typu blister w zakresie kranikdw zostata
zidentyfikowana podczas procesu pakowania u podwykonawcy firmy Smiths Medical. Podwykonawca
oszacowat, iz wystgpienie tego problemu jest bardzo niskie; w przedziale pomiedzy 1 na 1000 a 1 na
2000 produktow.

Smiths Medical nie otrzymat zadnych raportéw uwzgledniajgcych obrazenia spowodowane tym
zdarzeniem.

Uszkodzenie to moze by¢ wykryte w bardzo fatwy sposdb przed uzyciem z racji tego, ze jest to
widoczne. Szczegdty przedstawione sg na rysunku ponizej:



zagniecenia
w papierze

Instrukcja uzytkowania firmy Smiths Medical zaktada: ,,zawartos¢ jest sterylna chyba, ze opakowanie
jest otwarte lub zniszczone”.

Tylko produkty wymienione w ,Wykazie numerdéw katalogowych i numerdéw LOT (serii) produktéw
objetych zdarzeniem” w Zataczniku A sg objete dziataniami korygujgcymi.

Zalecenia dotyczace dziatan, ktére powinien podjaé¢ Uzytkownik:

1. Nalezy sporzadzi¢ inwentarz jakichkolwiek zapaséw produktdw wystepujgcych na zatgczonej liscie
i skontaktowaé sie z firmg AKME Sp. z 0. 0. Sp. k. w celu przedyskutowania mozliwosci ich wymiany.
W tym czasie Smiths Medical przewiduje ograniczenie dostaw, ktére mogg wptywaé na
zaopatrzenie w produkty do wymiany w okreslonym czasie;

2. Jesli wymieniany produkt nie bedzie natychmiast dostepny, moina wybra¢ tymczasowe
uzytkowanie produktéw poprzez kontynuowanie, zgodnie z zaleceniami:

e Poprzez sprawdzenie integralnosci wszystkich opakowan typu blister tychze produktéw, ktére
mogg by¢ potencjalnie uszkodzone ( wszystkie numery lot produktéw, ktérych data waznosci
jest wcigz aktualna) i odseparowanie wszystkich produktow, ktére posiadajg wgniecenia, jak
zostato to przedstawione na rysunku powyze;j.

e Nie uzywaé odseparowanych produktéw, oznaczy¢ je odpowiednio i zniszczy¢ zgodnie
z obowigzujgcymi procedurami.



3. Woypetni¢iodestaé zatgczony formularz potwierdzenia (Zatgcznik B) do firmy Akme Sp. z 0.0. Sp. k.
ul. Poloneza 89b 02-826 Warszawa (dystrybutor i importer produktow Smiths Medical) na numer
fax 22 853 50 71 lub na adres email akme@akme.com.pl w przeciggu 7 dni od daty otrzymania tej
Notatki Bezpieczenstwa.

Rozpowszechnienie Notatki Bezpieczenstwa

Niniejsza Notatka powinna zostac przekazana wszystkim pracownikom w Panstwa placéwce, ktérzy
powinni by¢ o niej poinformowani i korzystajg z produktéw objetych zdarzeniem oraz do wszystkich
organizacji, do ktérych produkty dotkniete zdarzeniem zostaty przekazane. Jesli Panistwo, bad?
Panstwa placdwka przekazata produkty dotkniete zdarzeniem innym osobom lub placéwkom, prosze
niezwtocznie przestaé odbiorcom kopie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa.

Prosimy zachowa¢ wiadomos$¢ o tym zawiadomieniu i wynikajacych z niego dziataniach przez
odpowiedni okres, aby zagwarantowad skuteczno$¢ dziatan naprawczych.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tej Notatki Bezpieczestwa prosimy o kontakt z firmg Akme
Sp. z 0.0. Sp. k., dystrybutorem i importerem produktéw Smiths Medical, pod numerem telefonu 22
853 50 70.

Smiths Medical zaangazowany jest w dostarczanie wysokiej jakosci towaréw i ustug do swoich
klientdw. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane zaistniatym zdarzeniem.

Notatka Bezpieczenstwa sporzgdzona przez:

Wioletta Garbicz
Product Specialist
AKME

Zataczniki:

A. Wykaz numerdéw katalogowych i dodatkowych numerdw LOT (serii) produktéw objetych
zdarzeniem

B. Formularz potwierdzenia Notatki Bezpieczerstwa
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Zatacznik A
NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Wykaz numeréw katalogowych i numerdéw LOT (serii)

Numer katalogowy LOT
081-101NE 1070173201
081-101NE 1070178301
081-101NE 1070178302
081-101NE 1070181301
081-101NE 1170190101
081-101NE 1170196401
081-101NE 1170196402
081-101NE 1270233901
081-101NE 1270236501
081-101NE 1370268601
081-101NE 1370273701
081-101NE 1370274901
081-101NE 1470284501
081-101NE 1470285601
081-101NE 1470293601
081-101NE 1470298201
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Zatacznik B
NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Kraniki Medfusion™
3 sierpnia 2015

Prosimy o uzupetnienie i niezwtoczne odestanie formularza:

- Nrfax: 228535071
- Email: akme@akme.com.pl

TAK, potwierdzamy otrzymanie Notatki
Bezpieczenstwa oraz rozumiemy jej tresé.

[ ] Posiadamy Kraniki Medfusion™ i
oczekujemy kontaktu celem dostarczenia
wszystkich pozyciji.

taczna ilos¢ produktéw w posiadaniu:
Numery katalogowe:

Numery LOT:

TAK, potwierdzamy otrzymanie Notatki
Bezpieczenstwa oraz rozumiemy jej tresé.

] Zidentyfikowaliémy Kraniki Medfusion™ z
zataczonej listy, ktdre sg uszkodzone i
zniszczone. Produkty te zutylizowalismy i
oczekujemy kontaktu celem dostarczenia
nowych.

llos¢ produktéw zidentyfikowanych i
zniszczonych, w posiadaniu:

Numery katalogowe:

Numery LOT:

] TAK, potwierdzamy otrzymanie Notatki
Bezpieczenstwa oraz rozumiemy jej tresé.
Nie posiadamy Kranikéw Medfusion™.

Nazwa Placowki:

Adres Placowki:

Podpis: Adres wysytkowy Placowki:
Pieczatka: Data:

Dziat:

E-mail: Numer Telefonu:




