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PILNE: UWAGA DOTYCZACA

BEZPIECZENSTWA
Zbiorniki kasetowe na leki CADD™

5 wrzesnia 2024 r.
Szanowni Klienci:

Firma Smiths Medical wystawia ten list, aby powiadomi¢ Panstwa o potencjalnym problemie
dotyczgcym okreslonych modeli oraz serii zbiornikdw kasetowych na leki CADD o pojemnosci 50
ml i 100 ml. W tym piSmie szczegotowo opisano potencjalny problem, modele, ktorych dotyczy
problem, oraz wymagane kroki, ktore nalezy wykonac.

Problem:

Niektore zbiorniki kasetowe CADD na leki mogg wykazywac ostabione potgczenie pomiedzy
workiem na lek a rurkg z powodu nieprawidiowego dziatania sprzetu produkcyjnego. Moze to
spowodowac wyciek leku w miejscu okreslonym na rysunku 1 lub w jego poblizu.

Rysunek 1. Zgrzew worka na leki z rurkg

Potencjalne ryzyko:

Ostabiona spoina miedzy workiem na lek a ztgczem drenu moze potencjalnie spowodowaé
wyciek i skutkowa¢ opdznieniem lub przerwaniem terapii, niedostatecznym podaniem leku,
narazeniem na czynniki zakazne lub toksyczne lub zatorem powietrznym.

W zwigzku z tym problemem firmie Smiths Medical zgtoszono jeden powazny uraz oraz
nie zgtoszono zgonoéw. Poniewaz jednak istnieje ryzyko powaznych niekorzystnych
konsekwencji zdrowotnych, takich jak trwate kalectwo lub $mier¢, produkty wymienione
ponizej zostaja wycofywane.
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Modele, ktérych dotyczy problem:
Potencjalnie dotyczy to niektérych serii pojemnikéw na leki CADD wymienionych w Tabeli 1.
Tabela 1: Modele produktéw, ktérych moze to dotyczy¢

Numer Dotkniety
modelu SEREI R Numery partii
3977441, 3983314,
21-7002-24 | ZBIORNIK, KASETA, 100ML 12/BX 4013369, 4013370,
4013372
21-7301-24 | ZBIORNIK, KASETA, 50ML, FS 12/BX 4052409

4037751, 4037752,
4037756, 4040249,
4040251, 4052411,
4052413, 4053920

21-7302-24 | ZBIORNIK, KASETA, 100ML, FS 12/BX

Dziatania wymagane przez klienta:

Aby uzyska¢ informacje dotyczgce alternatywnych pojemnikéw kasetowych CADD na leki,
nalezy skontaktowac sie z obstugg klienta firmy Smiths Medical.

1. Przejrzyj swoj zapas pojemnikow kasetowych CADD na leki , aby potwierdzi¢, czy
posiadasz ktérykolwiek z modeli/partii wymienionych w Tabeli 1 i poddaj je kwarantannie.
Wyrzu¢ wszystkie produkty, ktorych to dotyczy, zgodnie z procedurg utylizacji obowigzujgca
w Twojej instytucji. Jesli w Twoim zaktadzie nie jest mozliwe natychmiastowe wyrzucenie
produktu, produkt nalezy poddac¢ kwarantannie do czasu utylizacji.

2. Udostepnij to powiadomienie wszystkim potencjalnym uzytkownikom urzgdzenia, aby mie¢
pewnos$¢, ze znajg to powiadomienie i proponowane rozwigzania zaradcze. Jesli urzgdzenia
$g uzywane w innym miejscu, nalezy upewnic sie, ze niniejsza informacja zostata tam
dostarczona.

3. Odeslij zataczony Formularz odpowiedzi klienta na adres EMEA-FSN@icumed.com w
ciagu dziesieciu dni od otrzymania, aby potwierdzi¢ zrozumienie niniejszego
powiadomienia i zidentyfikowania posiadanego produktu, ktérego potencjalnie dotyczy
problem.

4. DYSTRYBUTORZY : Jesli rozestali Panstwo swoim klientom produkty, ktérych potencjalnie
dotyczy problem, prosimy o natychmiastowe przekazanie im niniejszego powiadomienia i
poproszenie o wypetienie formularza odpowiedzi i jego zwrot do PANSTWA. Nastepnie
DYSTRYBUTOR musi wypetni¢ POJEDYNCZY formularz z wymaganymi danymi i odestac
go na adres EMEA-FSN@icumed.com

Dalsze dziatania podjete przez Smiths Medical:

Po otrzymaniu wypetnionego formularza odpowiedzi poswiadczajgcego zniszczenie produktu
firma Smiths Medical udzieli kredytu klientom, ktérych to dotyczy.. Firma Smiths Medical
poprawita proces produkcyjny, ktéry mégt powodowac ryzyko wystgpienia tego problemu.
Uwaga: jesli konieczna jest wymiana, nalezy ztozy¢ nowe zamowienie
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W przypadku dalszych pytan prosimy o kontakt ze Smiths Medical, korzystajgc z nastepujacych
informacji :

Kontakt
medyczny Informacje kontaktowe Obszary wsparcia
Smithsa
Globalne Aby zgtosic¢ zdarzenia
zarzadzanie globalcomplaints@icumed.com niepozadane lub reklamacje
reklamacjami dotyczgce produktu
Wsparcie Dodatkowe informacje lub

servicece@icumed.com

techniczne pomoc techniczna,
: https://www.icumed.com/about- Pytania dotyczgce wymiany
Obstuga klienta us/contact-us produktu i/lub kredytu.

Informacje ogdine
Organ regulacyjny w Twoim kraju zostat powiadomiony o tym dziataniu.

Smiths Medical doktada wszelkich staran, aby dostarczaé naszym klientom produkty i ustugi
wysokiej jako$ci. Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci, jakie moze spowodowac ta sytuacja.

Z powazaniem,

s )
Jima Vegla
Wiceprezes ds. Jakosci

Patrz ponizej: Formularz odpowiedzi klienta
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PILNE: INFORMACIA DOTYCZACA

BEZPIECZENSTWA — FORMULARZ ODPOWIEDZI
Zbiorniki kasetowe na leki CADD™

5 wrzesnia 2024 r.

SprawdZ swoje zapasy i uzupetnij ponizsze informacje, nawet jesli nie posiadasz produktu, ktérego dotyczy problem.
Niewypetnienie wszystkich sekcji tej strony moze skutkowac niewtasciwym, opdznionym lub odmownym przyznaniem kredytu..

Wypetniony formularz prosimy odesta¢ na adres EMEA-FSN@icumed.com . Jesli masz pytania dotyczace tego formularza,
skontaktuj sie zEMEA-FSN@icumed.com lub lokalnym przedstawicielem handlowym .

Nazwa szpitala/obiektu

Adres szpitala/placowki

Numer telefonu

Imie i nazwisko oraz stanowisko osoby wypetniajacej ten
formularz

Podpis osoby wypetniajacej niniejszy formularz

Data

W przypadku zakupu za posrednictwem dystrybutora
prosze podac tutaj nazwe/lokalizacje dystrybutora w celu
zapewnienia identyfikowalnosci

Prosze wybra¢ jedno:
] NIE mam produktéw, ktdrych dotyczy problem (wypetnij i odeslij formularz na powyzszy adres e-mail)

] Tak , mam produkty, ktérych dotyczy problem, powiadomitem uzytkownikéw w mojej placéwce, postepowatem zgodnie z
otrzymanymi instrukcjami i zniszczytem wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem (patrz tabela ponizej)

Jezeli posiadasz produkt, ktérego dotyczy problem, wypetnij tabele 1 ponizej:
TABELA 1

Numer artykutu/SKU Numer partii Ilo$¢ w magazynie ll0$¢ zniszczonych Data zniszczenia
(szt.) (kazda sztuka)

Jezeli dystrybuowali Panstwo produkt dalej, prosze wypetni¢ ponizszg tabele 2 zebranymi informacjami otrzymanymi
od klientéw i przekaza¢ ICU Medical ogdlne informacje.
TABELA 2

Numer artykutu/SKU Numer partii Il0$¢ zniszczona lokalnie Data zniszczenia
(szt.)

Zdarzenia niepozadane i skargi zwigzane ze stosowaniem tego produktu nalezy zgtasza¢ i przesyta¢ poczta elektroniczng
do Globalnego Dziatu Zarzadzania Skargami firmy Smiths Medical na adres globalcomplaints@icumed.com .
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DODATKOWY ZNISZCZONY PRODUKT

Numer artykutu/SKU

Numer partii

Ilo$¢ w magazynie
(szt.)

ll0$¢ zniszczonych
(kazda sztuka)

Data zniszczenia
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