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PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Rurki tracheostomijne Bivona: noworodkowe, pediatryczne i FlexTend

Produkt dotkniety zdarzeniem:

Rodzaj dziatan:

Data:
Do wiadomosci:

Rurki  tracheostomijne  Bivona:  noworodkowe,
pediatryczne i FlexTend™

Pilne dziatanie korygujagce dotyczace wyrobu
medycznego - wycofanie z rynku

15 Listopada 2011

Szpitale: Kierownicy oddziatdw intensywnej terapii
noworodkowej i dzieciecej, Departamenty radiologii,
operacyjne i otolaryngologii, Pielegniarki zajmujgce
sie zasobami rurek tracheostomijnych

Inne: Kierownicy dziatu zakupdw i inni uzytkownicy
wymienionych produktéw

Autoryzowany dystrybutor w Polsce

Szczegoly produktu dotknietego zdarzeniem: Rurki tracheostomijne Bivona: noworodkowe,
pediatryczne i FlexTend tylko numery LOT od 1631477 do 1923406

60N025 60PFP45 60PFSS45 65P035 67P025
60N030 60PFP50 60PFSS50 65P040 67P030
60N035 60PFP55 60PFSS55 65P045 67P035
60N040 60PFP60 60SN025 65P050 67P040
60NFP25 60PFPS40 60SN030 65P055 67P045
60NFP30 60PFPS45 60SN035 65SN025 67P050
60NFP35 60PFPS50 60SN040 65SN030 67P055
60NFP40 60PFPS55 60SP025 65SN035 67SN025
60NFPS25 60PFPS60 60SP030 65SN040 67SN030
60NFPS30 60PFS25 60SP035 655P025 67SN035
60NFPS35 60PFS30 60SP040 65SP030 67SN040
60NFPS40 60PFS35 60SP045 65SP035 67SP025
60P025 60PFS40 60SP050 655P040 67SP030
60P030 60PFS45 60SP055 655P045 67SP035
60P035 60PFS50 65N025 65SP050 675P040
60P040 60PFS55 65N030 65SP055 67SP045
60P045 60PFSS25 65N035 67N025 67SP050
60P050 60PFSS30 65N040 67N030 67SP055
60P055 60PFSS35 65P025 67N035

60PFP40 60PFSS40 65P030 67N040

Opis problemu:

Firma Smiths Medical dobrowolnie uruchamia dziatanie korygujace dotyczace limitowanej ilosci rurek
tracheostomijnych Bivona: noworodkowych, pediatrycznych i Flextend, ze zintegrowanym tacznikiem,
ktore nie wymagajg uzycia klina do roztgczania (,rurki dotkniete zdarzeniem”). Jest ono prowadzone za
wiedzg odpowiednich agencji regulacyjnych.

Smiths Medical otrzymat niewielkg iloS¢ zazalen dotyczacych uzytkowania wyzej wspomnianych
produktow. W niektorych przypadkach pojawity sie problemy z odfgczaniem akcesoriow od rurki lub
nadmierne uzycie sity doprowadzato do wyjecia rurki z tchawicy co prowadzito do konieczno$¢ wymiany

rurki na nowa. W _przypadku, gdy akcesoria sg podiagczone prawidtowo powyzszy problem nie

wystepuije.
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Smiths Medical w listopadzie 2010 roku wprowadzit usprawnienia w rurkach tracheostomijnych Bivona.
Polepszyty one tatwos¢ podtaczania i odtgczania obwoddw i adapterdw do tgcznika. Ostatnia wersja rurki
tracheostomijnej Bivona posiada specjalny rozigcznik umozliwiajgcy tatwej odtgczanie akcesoriow.
(Zdjecia ponizej)

Pilne dzialania naprawcze zapewniajace bezpieczenstwo odnoszg sie do rurek
tracheostomijnych z lotami od 1631477 do 1923406. Smiths Medical nie otrzymat zadnych
raportow dotyczacych trwatego uszkodzenia ciata lub $mierci pacjenta i nie wszyscy klienci zetkneli sie
Z wyzej opisanym problemem. Smiths Medical podjat dziatania korygujgce wobec wszystkich produktow

z listy.

Zdjecie 1 Rurki tracheostomijne Bivona: Noworodkowe, Pediatryczne

Produkt dotkniety _ - Produkt
zdarzeniem: bez . usprawniony:
powierzchnido : -z powierzchnia do

rozlgczania ; roztaczania

Zdjecie 2 Rurki tracheostomijne Bivona: FlexTend™

-

Produkt dotk Produkt
zdarzeniem: b usprawniony®
powierzchni do z powierzchnia do
roztgczania roztaczania

\ \
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Wskazane dziatania do podjecia przez uzytkownika:

Niniejszym zawiadomieniem Smiths Medical zobowigzuje wszystkich klientdw do zwrotu nieuzytych
produktow z zatgczonej listy.

1) Prosimy o przejrzenie zapaséw oraz kwarantanne wszystkich produktow z listy; dotyczy to wszystkich
serii wyprodukowanych od stycznia 2008 do lutego 2011

2) Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza oraz jego zwrot do firmy AKME Sp. z o.0. Sp. k., pod
numer faksu 22 853 50 71 lub na adres e-mail: akme@akme.com.pl.

3) Prosimy o kontakt z firmg AKME pod akme@akme.com.pl w celu ustalenia szczegdtéw dotyczacych
zwrotu lub wymiany produktéw.

W przypadku, gdy wymienione rurki tracheostomijne znajduja sie w uzyciu nie jest
konieczne ich usuniecie. W zatgczniku znajduje sie ,Biuletyn informacyjny klienta” w ktérym

wyjasniono postepowania w przypadku podigczania i roztgczania akcesoriow. Film obrazujgcy
podtgczanie i odtgczanie adapteréw do facznika 15 mm jest dostepny: http://video.smiths-
medical.tv/services/player/bcpid594129141001?bclid=592603513001&bctid=592941450001

Przekazywanie zawiadomienia o potencjalnym niebezpieczenstwie:
Zawiadomienie nalezy przesta¢ do catego personelu, ktory powinien zostaé powiadomiony w ramach
organizacji lub innych organizacji, gdzie zostaty przekazane produkty potencjalnie dotkniete zdarzeniem.

Uprzejmie prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma oraz niezwtoczne odestanie zatgcznika
na numer faksu: 22 853 50 71. Odestanie wypetnionego zalacznika jest konieczne nawet, jesli
uzytkownik nie posiada juz u siebie zadnego produktu dotknietego zdarzeniem.

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

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tej sprawy, prosimy o kontakt z AKME Sp. z 0.0. Sp. k. pod
numerami telefondw 22 853 50 69; 22 853 50 70; 22 853 50 72.

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

Z powazaniem,

Zataczniki:

1. Lista numeréw katalogowych wraz z numerami LOT (serii) produktéw objetych zdarzeniem na
terenie Polski

2. Formularz odpowiedzi klienta w jezyku polskim

3. Biuletyn informacyjny klienta
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Zalacznik 1

PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Rurki tracheostomijne Bivona: noworodkowe, pediatryczne i FlexTend

Lista numerow katalogowych wraz z numerami LOT (serii)
produktow objetych zdarzeniem na terenie Polski

Produkt Lot/Nr serii
60P045 1644856
60P045 1648165
60P045 1658727
60P045 1704610
60P045 1749557
60P045 1761978
60P045 1778392
60P045 1793492
60P045 1883537
60P050 1774640
60P050 1778421
60P050 1835040
60P050 1913127
60P055 1663895
60P055 1856136
65P035 1745603
65P045 1651798
65P045 1745605
65P045 1829824
65P050 1749572
65P050 1793497
65P055 1774647
65P055 1838654
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ZALACZNIK 2

PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Rurki tracheostomijne Bivona: noworodkowe, pediatryczne i FlexTend

FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

PROSIMY O UZUPELNIENIE I NIEZWLOCZNE ODEStANIE:
fax: 228535071
e-mail: akme@akme.com.pl

Zaznacz odpowiednie

Przeczytatem /-am Biuletyn Informacyjny dostarczony z niniejszym pismem

Odwiedzitem /-am strone Smiths Medical i obejrzatem /-am film instruktazowy:
http://video.smiths-
medical.tv/services/player/bcpid5941291410017?bclid=592603513001&bctid=592941450001

Ilo$¢ posiadanych rurek tracheotomijnych Bivona: noworodkowych, pediatrycznych i Flextend
wymienionych w zatgczniku 1

TAK — posiadamy nieuzywane rurki tracheotomijne Bivona: noworodkowe, pediatryczne
i Flextend wymienione w zataczniku 1. Prosimy o kontakt oraz wypetnienie strony 2. niniejszego
zatgcznika.
NIE — posiadamy nieuzywanych rurek tracheotomijnych Bivona: noworodkowe, pediatryczne
i Flextend wymienionych w zatgczniku 1.
NIE — posiadamy juz nieuzywanych Rurek tracheotomijnych Bivona: Noworodkowe, Pediatryczne
i Flextend . Zostaty one sprzedane/przekazane nastepujacym uzytkownikom:
Nazwa uzytkownika:
Imiei
NAZWISKO: Dzial: e,
POAPIS: s Data: s

Petna nazwa
instytuciji:

Adres
instytuciji:

Numer
telEfONU: e NUMEE faX: et

Adres e-mail:

Petna nazwa
instytucji:

NIP: 521-040-79-86 REGON: 011557955 SIEDZIBA: 02-676 Warszawa, ul. Postepu 1 PeKaO S.A. I O/Warszawa 80 1240 1037 1111 0000 0691 7186
Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy, XIII Wydziat Gospodarczy KRS Nr KRS: 0000338569



AKME Sp. z 0.0. Sp. k.

02-676 Warszawa, ul. Postepu 1 Autoryzowany dystrybutor w Polsce
Tel.+48 22 853 50 69, -70, -72, Fax.+48 22 853-50-71  SIMILENS :
e-mail: akme@akme.com.pl www: www.akme.com.pl www.smiths-medical.com

| Zwrot towaru | Wymiana na towar wolny od wad

Kod produktu Lot/Seria Ilo$¢ do zwrotu | Jednostki

szt.

szt.

szt.

szt.

szt.

szt.

szt.

szt.

szt.

szt.

szt.

szt.

szt.

szt.

szt.

szt.

szt.

szt.

szt.
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ZALACZNIK 3

PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Rurki tracheostomijne Bivona: noworodkowe, pediatryczne i FlexTend

BIULETYN INFORMACYJNY KLIENTA

Numer BIK: 14112011

Szczegoly produktu dotknietego zdarzeniem: Rurki tracheostomijne Bivona: noworodkowe,
pediatryczne i FlexTend ze zintegrowanym tgcznikiem, ktdre nie wymagajg uzycia klina do roztgczania.

Smiths Medical otrzymat informacje od kilku klientéw o trudnosSciach z roztaczeniem akcesoriéw od
tacznika 15 mm rurek tracheostomijnych Bivona: noworodkowe, pediatryczne i FlexTend (,Rurek
tracheostomijnych”) z zintegrowanym fgcznikiem, ktére nie wymagajg uzycia klina do roztgczania.

Opis zdarzenia:

Jesli obwodd badZz adapter zostat podtgczony do tacznika 15 mm z nadmierng sitg, wtedy uzytkownik
moze mie¢ problemy albo nie by¢ w stanie roztgczy¢ obwodu badz adaptera od tacznika 15 mm.
Rekomendujemy uzycie oburecznej techniki zgodnie z zasadg przekreci¢ i pchngé/pociggna¢, jako
metody do podiaczenie/roztgczenia rurki od obwodu badz adaptera (np. wymiennika ciepta i wilgoci,
zastawki jednokierunkowej — orator, tacznika obwodu oddechowego, itp.).

Aby bezpiecznie i efektywnie uzywac produktu, wazne jest, aby stosowacé sie do instrukcji uzycia
dostarczanej z produktem, zgodnie z instrukcjami podanymi dalej. Nie nalezy taczy¢ tgcznika
i akcesorium zbyt mocno, gdyz moze to spowodowac trudnosci w odtgczeniu akcesorium od tgcznika 15
mm.

Film obrazujacy podtaczanie i odtgczanie adapterow do facznika 15 mm jest dostepny:
http://video.smiths-
medical.tv/services/player/bcpid594129141001?bclid=592603513001&bctid=592941450001
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Podiaczanie adapterow do tacznika 15 mm

1. Zatozyc niesterylne rekawiczki.

2. Jedng reka ustabilizowac podstawe tgcznika, aby zminimalizowac ruchy i uraz stomii.

3. Drugg reka podtgczy¢ akcesorium do tgcznika 15 mm

4. Delikatnie wcisng¢ akcesorium do momentu oporu, i kontynuowac¢ wciskanie jednoczesnie
przekrecajac akcesorium o ¢wierc obrotu.

Uwaga: Nalezy kilkukrotne pocwiczy¢ podiaczanie i odigczanie akcesorium do tgcznika 15 mm, aby

naby¢ do$wiadczenie, jaki jest wymagany odpowiedni nacisk.

Odiaczanie adapterow do tacznika 15 mm
1. Zatozyc¢ niesterylne rekawiczki.

2. Jedng reka pewnie przytrzymaC podstawe tacznika, drugg reka delikatnie obracaé akcesorium
jednoczesnie pociggajac w gore, co rozluzni uszczelnienie.
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