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Warszawa, dn. 2011-11-25

PILNE
ZAWIADOMIENIE O POTENCIJALNYM NIEBEZPIECZENSTWIE

Produkt dotkniety zdarzeniem: Linia do HOTLINE (L70-NI)

Rodzaj dziatan: Pilne dziatania naprawcze zapewniajace
bezpieczenstwo

Data: 28 listopada 2011

Do wiadomosci: Kierownicy Ryzyka/Bezpieczenstwa, lekarze,
pielegniarki, pracownicy oddziatéw
ratunkowych, sal operacyjnych,
anestezjolodzy i dziaty anestezjologiczne,
dystrybutorzy i inni uzytkownicy

wymienionych produktéw

Szczegoly produktu dotknietego zdarzeniem:

Opis problemu:
Firma Smiths Medical dobrowolnie uruchamia dziatanie korygujace dotyczace limitowanej ilosci Linii do
podgrzewacza ptynéow HOTLINE (HOTLINE Blood and IV Fluid Warming Sets; L70-NI). Jest ono

prowadzone przy wspdtpracy z odpowiednimi agencjami regulacyjnymi.

Smiths Medical zostat poinformowany o kolejnych pojawiajacych sie zgtoszeniach dotyczacych
odtaczania sie w niektorych zestawach tacznikéw Luer-lock od drenu po stronie pacjenta. Oderwanie
sie tacznika w trakcie uzytkowania moze skutkowac utratg ptynow/krwi i/lub opdznieniem w terapii, co

z kolei moze doprowadzi¢ do urazu pacjenta, a w skrajnym przypadku — do jego $mierci.

Niniejsze zawiadomienie o potencjalnym niebezpieczenstwie dotyczy jedynie zestawdw, ktdrych wykaz
znajduje sie na zataczonej liscie. Pomimo, Ze nie otrzymano zadnego zgtoszenia o powaznym urazie
lub $mierci oraz powyzszy problem nie dotyczy wszystkich zestawdw, Smith Medical zamierza podjac

aktywne dziatania korygujace i wycofac z rynku wszystkie produkty objete potencjalnym zagrozeniem.
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Wskazane dziatania do podjecia przez uzytkownika:

Niniejszym zawiadomieniem Smiths Medical zobowigzuje wszystkich klientéw do zwrotu nieuzytych
produktow z zataczonej listy.

1) Prosimy o sprawdzenie standw magazynowych oraz wytaczenie wszystkich produktéw
wyszczegolnionych w zataczniku.

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

3) W przypadku posiadania wyszczegdlnionych zestawdw prosimy o kontakt z firmg AKME pod

akme@akme.com.pl w celu ustalenia szczegétéw dotyczacych zwrotu lub wymiany produktéw.

Przekazywanie zawiadomienia o potencjalnym niebezpieczenstwie:
Zawiadomienie nalezy przestac¢ do catego personelu, ktdry powinien zosta¢ powiadomiony w ramach
organizacji (z uwzglednieniem miejsc stosowania produktu) lub innych organizacji, do ktorych zostaty

przekazane produkty potencjalnie dotknigte zdarzeniem.

Prosimy zachowac¢ wiadomos¢ o tym zawiadomieniu i wynikajacych z niego dziatan przez odpowiedni

okres, aby zagwarantowac skutecznos¢ dziatan naprawczych.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tej sprawy, prosimy o kontakt z nami pod numerem telefonu
22 853 50 70.

Smiths Medical doktada wszelkich staran, aby dostarcza¢ wysokiej jakosci towary i ustugi do swoich

klientdw. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane zaistniatym zdarzeniem.

Zataczniki:

1) Formularz odpowiedzi klienta

2) Lista numerdw katalogowych i numerdw lotéw (serii) produktéw objetych zdarzeniem
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LINIE DO HOTLINE (L70-NI) — zawiadomienie o potencjalnym niebezpieczastwie

Lot/Nr serii Produkt Data przydatnosci
1961567 L-70-NI 02.2015
1979966 L-70-NI 03.2015
1981257 L-70-NI 03.2015
1995557 L-70-NI 04.2015
2007281 L-70-NI 05.2015
2007282 L-70-NI 05.2015
2025138 L-70-NI 05.2015
2049440 L-70-NI 07.2015
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PILNE — FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

PILNE DZIALANIE ZAPOBIEGAWCZE
DOTYCZACE LINIIl DO HOTLINE (L70-NI)

Prosimy o uzupelnienie i niezwloczne odestanie:

Fax Nr: 0228535071
Email: akme@akme.com.pl

Zaznacz odpowiednie pole

llo$¢ posiadanych Linii do HOTLINE wymienionych w zagniku 1

TAK — posiadamy nietywaneLinie do HOTLINE (L70-NI) wymienione w zajczniku 1. Prosimy @
kontakt oraz wypetnienie strony 2. niniejszegaeahika.

NIE — posiadamy.inii do HOTLINE (L70-NI) wymienionych w zatczniku 2.

Nie posiadamy ja nieuzywanychLinii do HOTLINE (L70-NI). Zostaly
one sprzedane/przekazane gasficym wytkownikom:

Imieg i
nazwisko: Dziat:

Podpis: Data:

Nazwa
instytucji:
Adres
instytucji:

Numer
telefonu Numer fa:

Adres
e-mail
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Nazwa instytuciji:

Zwrot towaru |:| Wymiana na towar wolny od wad |:|

Kod produktu Lot/Seria llg¢ do zwrotu Jednostki

szt.

szt.

szt.

Szt.

szt.

szt.

szt.

szt.

szt.

szt.

szt.

szt.

szt.

szt.

szt.

szt.

szt.

szt.

szt.

szt.
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