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Welch Allyn, Inc.4341 State Street Road,
Skaneateles Falls, NY 13153 USA FA 2022-015

Temat: laryngoskopy — problem z nieodpowiednimi etykietami

Szczegotowe dane produktu, ktorego dotyczy problem:

Nazwa handlowa Kod produktu (REF) Numer partii
LARYNGOSKOP SWIATLOWODOWY 69061 21-056
MAC #1
Laryngoskop swiattowodowy — zestaw 69696 21-056 i wiekszy
Set-MAC
Laryngoskop swiattowodowy — zestaw 69696-LED 21-056 i wiekszy
Set-MAC W/LED

Data dystrybucji: 25 lutego 2022 — 31 marca 2022
Numer identyfikacyjny FCA: FA 2022-015
Rodzaj dziatania:

wycofanie

Data: czerwiec 2022

Do: dyrektor generalny, kierownik ds. ryzyka placowki, administrator placéwki, inzynier placowki,
kierownik nadzoru, dziat techniki biomedycznej, przedstawiciel placéwki ds. urzgdzen medycznych,
dyrektor ds. bezpieczenstwa informacji

Opis problemu:
Welch Allyn Inc, spotka nalezgca do firmy Baxter, zostata poinformowana o btedzie na opakowaniu,
w wyniku ktérego opakowanie zewnetrzne oznaczone kodem produktu 69061 #1 MAC F/O
LARYNGOSCOPE (LARYNGOSKOP SWIATLOWODOWY MAC #1) Numer partii 21-056 zawierato
tyzke laryngoskopowg MAC #2 (rys. 7). Réznica miedzy tyzkg MAC #1 a MAC #2 dotyczy rozmiaru.
tyzka MAC #2 jest dtuzsza o 19 mm. tyzki laryngoskopowe zawarte w pudetkach z btedng etykieta
sg prawidtowo oznaczone jako tyzki MAC #2 i nadajg sie do uzytku zgodnie z przeznaczeniem, jednak
opakowanie zewnetrzne jest oznaczone jako MAC #1, w zwigzku z czym istnieje ryzyko pomyiki
podczas przygotowania do uzytku klinicznego. Lyzki przygotowane do uzytku klinicznego mozna
tatwo zidentyfikowac jako tyzki MAC #2.
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Rys. 1. Etykieta laryngoskopu MAC #1 (Kod produktu 69061)

Laryngoskopy sg rowniez dostegpne w zestawach (kod produktu 69696 i kod produktu 69696-LED);
laryngoskopy zapakowane w pudetko z etykietg REF 69061 #1 MAC F/O LARYNGOSCOPE
(LARYNGOSKOP SWIATEOWODOWY MAC #1), numer partii 21-056 moga potencjalnie zawierac
dwie tyzki MAC #2 i nie zawierac¢ tyzki MAC #1 w zestawie (rys. 2).

218575PL Wersja 1 Strona1z5

FA-2022-015-0205-244-PL-91



Hillrom..
m i Zawiadomienie Doradcze BﬂXtEf

Welch Allyn, Inc.4341 State Street Road,
Skaneateles Falls, NY 13153 USA FA 2022-015

Rys. 2. Zestawy laryngoskopow $wiattowodowych (kod produktu 69696 i kod produktu 69696-LED)
Potencjalne ryzyko

Jezeli tyzka w wymaganym rozmiarze (#1) i o wymaganym profilu (Macintosh) jest niedostepna (brak
odpowiednich zapasow ze wzglgdu na nieprawidiowa etykiete), moze to prowadzi¢ do niebezpiecznej
sytuacji opoznienia w zapewnieniu opieki o krytycznym znaczeniu dzieciom, ktére potrzebujg
mniejszego rozmiaru tyzki.

Nie przewiduje sie niepozadanych konsekwencji dla zdrowia, jednak jezeli miatyby one nastgpic,
moga obejmowa¢ opdznienie w zapewnieniu droznosci droég oddechowych, co moze prowadzi¢ do
krotkotrwatego niedotlenienia, tagodnej aspiracji lub uszkodzenia drég oddechowych o niekrytycznym
znaczeniu. Pacjenci wyzszego ryzyka ze specyficznymi uwarunkowaniami drég oddechowych lub
wymogami metabolicznymi mogg doswiadczyé krytycznych konsekwencji dla zdrowia w wyniku
niemoznosci zapewnienia droznoéci drog oddechowych w odpowiednim czasie.

W wyniku tego problemu nie zgtoszono niepozgdanych zdarzen.

Dziatania, ktore powinni podjaé uzytkownicy koncowi:

- Nalezy sprawdzi¢ zapasy zapakowanych fabrycznie  $wiattowodowych  tyzek
laryngoskopowych Welch Allyn MAC #1 (kod produktu 69061, numer partii 21-056), wycofac
je z inwentarza i skontaktowac¢ sig z Dziatem Obstugi Klientow Welch Allyn w celu ustalenia
sposobu zwrotu i wymiany nieprawidtowo oznakowanego opakowania._Zob. tabele z danymi
kontaktowymi.

- Nalezy sprawdzi¢ zapasy zestawow laryngoskopow Swiattowodowych (kod produktu 69696 i
kod produktu 69696-LED) (rys. 2). W przypadku odnalezienia zapakowanych fabrycznie
swiattowodowych tyzek laryngoskopowych Welch Allyn MAC #1 (kod produktu 69061, numer
partii 21-056), nalezy wycofa¢ je z inwentarza i skontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klientow
Welch Allyn w celu ustalenia sposobu zwrotu i wymiany nieprawidiowo oznakowanego
opakowania._Zob. tabele z danymi kontaktowymi.

- Jezeli tyzki laryngoskopowe zostaly MAC #1 zostaty przepakowane z oryginalnego
opakowania do opakowan sterylnych, nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie opakowania sterylne
oznaczone etykietg ,tyzka laryngoskopowa Mac #1" zawierajg tyzke MAC #1 i czy nie
zawieraja tyzki MAC #2.

- Prosimy o wypetnienie dotgczonego formularza odpowiedzi i odestanie go na adres
HillromFA2022_0150US@sedgwick.com w ciggu 2 tygodni.
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Welch Allyn, Inc.4341 State Street Road,
Skaneateles Falls, NY 13153 USA
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Zawiadomienie Doradcze

Dziatania, ktére powinien podjac dystrybutor:

Prosimy przesta¢ niniejsze powiadomienie swoim uzytkownikom koncowym. W przypadku
zidentyfikowania uzytkownikéw koncowych z produktem, ktorego dotyczy niniejsze powiadomienie,
prosimy o wypetnienie dotgczonego formularza odpowiedzi i odestanie go na adres
HillromFAZ2022_0150US@sedgwick.com w ciggu dwoéch tygodni oraz skontaktowanie sie z Dziatem
Obstugi Klientow Welch Allyn w celu ustalenia sposobu zwrotu i wymiany nieprawidtowo
oznakowanego opakowania.

Jezeli potrzebna jest edytowalna kopia niniejszego powiadomienia na potrzeby dalszej dystrybuciji,
prosimy o kontakt na adres HillromFA2022_0150US@sedgwick.com i przestanie prosby o
edytowalng kopie. Na edytowalnej wersji powiadomienia prosimy umiesci¢ swoje dane kontaktowe,
aby klienci mogli kontaktowac sie z Panstwem bezposrednio.

Dziatania, ktére powinna podjac¢ spotka Welch Allyn:
Welch Allyn, Inc wymieni nieotwarte pudetka o kodzie produktu 69061, numer partii 21-056.

Osoba do kontaktu w przedmiotowej sprawie:

W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszego powiadomienia prosimy kontaktowac sie z
Dziatem Wsparcia Technicznego, piszac na adres e-mail lub dzwonigc pod numer, ktéry podano
ponizej.

Rynek/region/kraj Numer telefonu Adres e-mail Dziatu Wsparcia
Technicznego
Austria +43 1 79567186 emea.support@hillrom.com
Niemcy +49 (0) 69 509 851 32 opcja 2 emea.support@hillrom.com
Szwajcaria +41 44 6545315 emea.support@hillrom.com
Wielka Brytania +44 (0) 207 365 6780 opcja 2 emea.support@hillrom.com
Holandia +31 (0) 20 206 13 60 opcja 2 emea.support@hillrom.com
Hiszpania +34 (0) 91 749 93 57 opcja 2 emea.support@hillrom.com
Wiochy +39 02 696 824 25 opcja 2 emea.support@hillrom.com
Francja +33 (0)1 57 32 49 94 opcja 2 emea.support@hillrom.com
Szwecja +46 (0) 85 853 65 51 opcja 3 emea.support@hillrom.com
Irlandia +353 (0) 46 90 67 790 opcja 2 emea.support@hillrom.com
Europa Wschodnia +353 (0) 46 90 67 790 opcja 2 emea.support@hillrom.com
Bliski Wschad i Afryka +353 (0) 46 90 67 790 opcja 2 emea.support@hillrom.com
Indie subkontynentalne | +353 (0) 46 90 67 790 opcja 2 emea.support@hillrom.com
Wszystkie pozostate +353 (0) 46 90 67 790 opcja 2 emea.support@hillrom.com
kraje
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Przekazanie niniejszego zawiadomienia doradczego:

Prosimy upewnié¢ sig, ze niniejsze powiadomienie zostanie przekazane wszystkim wtasciwym
stronom. Moga to by¢ na przyktad:

« Izby przyjeé » Pracownicy wewnetrznej obstugi
« Oddziaty intensywnej terapii dla dorostych » Pielegniarki infuzyjne

« Wszystkie oddziaty szpitalne i przychodnie | « Szefowie ds. medycznych

« Biomedyczni pracownicy techniczni « Szefowie wykonawczy dziatdéw|
« Osoby zarzadzajgce dziatalnoscia kliniczng | « Oddziaty onkologii

» Ambulatoria » Pediatryczne  oddzialy intensywnej
. Dziaty opieki technicznej nad sprzetem < MenedZerowie ds. ryzyka

« Magazyny urzadzen i biblioteki » Menedzerowie ds. dostaw

» Menedzerowie ds. BHP » Sale operacyjne

Firma Welch Allyn traktuje bezpieczenstwo pacjentow i zadowolenie klientow jako swoje
najwazniejsze priorytety. JesteSmy wdzigczni za czas i uwage poswiecong na przeczytanie i
przekazanie innym osobom niniejszego waznego powiadomienia dotyczacego produktow.

Z powazaniem

foet K ot

Joel Roth

Dyrektor ds. Zapewnienia Jakosci / Spraw Regulacyjnych (Director QA/RA)
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Welch Allyn, Inc.4341 State Street Road,
Skaneateles Falls, NY 13153 USA FA 2022-015

Formularz odpowiedzi
Temat: laryngoskopy — problem z nieodpowiednimi etykietami
(FA-2022-015)
Nalezy zwrdcic niniejszy formularz/pokwitowanie w celu potwierdzenia otrzymania i przekaza¢ nam
konieczne informacje.

Prosimy uzupetnic i zwrocic niniejszy formularz odpowiedzi w ciagu 2 tygodni.
Numer konta Hillrom (jesli jest znany): 10886640
Nazwa placowki: MDS CARDIO SP. Z O.0O.
Adres placowki: TRANSPORTOWCOW 11
Miejscowosc: WARSAW Kod pocztowy: 02-858 Kraj: Poland

Imig i nazwisko osoby do kontaktu w placéwce (duzymi literami):

Podpis: Data: / /
Stanowisko/funkcja: Telefon:
Adres e-mail:

Kontrola podjetych dziatan:

Dla uzytkownikéw koncowych i dystrybutoréw.
Zapoznalismy sie i rozumiemy zataczong informacje doradcza.
OTak I Nie

Tylko dla uzytkownikow koncowych:

Kontrola posiadanych przez nas produktéw wykazata, co nastepuje:

O Nie mamy zadnych produktéw, ktdrych moze dotyczyc¢ niniejsze pismo.

O Sprawdziliémy, czy wszystkie sterylne opakowania oznaczone jako +Lyzka laryngoskopowa Mac
#1" zawierajg tyzke laryngoskopowa Mac #1.

L1 Nasz produkt zostat otwarty i posiadamy fgcznie jednostek o kodzie produktu 69061,
numer partii21-056.

Tylko dla dystrybutoréow:

O Przestalimy niniejsze powiadomienie naszym uzytkownikom koncowym.

[ Nie posiadamy zadnych uzytkownikow koricowych produktéw bedacych przedmiotem
powiadomienia ani zapasow tych produktow.

O ZidentyfikowaliSmy nieotwarty produkt od uzytkownika koAcowego i w naszych zapasach.
Zgtaszamy prosbe o wymiane tgcznie

jednostek z naszych zapaséw pudetek oznaczonych kodem produktu 69061, numer
partii 21-056.

Formularz odpowiedzi nalezy zwrdci¢ na adres: HillromFA2022_0150US@sedgwick.com w ciagu 2
tygodni.
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