o 951 Calle ﬁémagn;é:eé
San Clemente, CA 9267
lc u m e d lca l h T\iwfcumedmm

human connections

PILNE: Informacje o bezpieczenstwie w terenie

Urzadzenia, ktérych dotyczy problem: £acznik Teqo®

Data: 09/06/2016

Drogi Kliencie:
Personel kliniczny
Osoba odpowiedzialna za zarzadzanie ryzykiem
Personel biomedyczny i personel dziatu zaopatrzenia

Firma ICU Medical Inc. zidentyfikowata potencjalne ryzyko wycieku dotyczace niektoérych tacznikow
Tego®. Potencjalny wyciek moze sie pojawi¢, gdy urzadzenie Tego zostanie podtaczone do rurki do
dializy podczas leczenia hemodializg. Moze to skutkowa¢ utratg krwi. Firma ICU Medical odebrata
zgtoszenia zwigzane z tym problemem. Podczas gdy firma stara sie wykry¢ przyczyne zrodiows,

w trosce o bezpieczenstwo wzywa o zwrot partii, ktére moga byé potencjalnie narazone na opisane
ryzyko wycieku.

W zwigzku z opisanym problemem nie odebrano zadnych zgtoszen o niepozadanych konsekwencjach
dla pacjenta.

Produkt, ktérego dotyczy problem

Z naszych rejestrow wynika, ze otrzymali Panstwo kilka produktéw, ktérych dotyczy problem. Numery
produktow i partie, ktérych dotyczy problem, wymieniono w tabeli 1.

Tabela 1. Numery produktéw i partii objetych wycofaniem

Nr poz. Opis Nr partii

D1000 tacznik Tego® 3254636, 3255850, 3258004,
3258326, 3258327, 3260656,
3260657, 3261516, 3261517,
3265973, 3265975, 3268523,
3269593, 3269594, 3275465,
3275467, 3278966, 3278967,
3239841, 3239848, 3244021,
3244022, 3244023, 3244558,
3244560, 3246196

NM1000 tacznik Tego® 3224799

Wymagane dzialania

Aby mie¢ pewnosc¢, ze odnosne urzadzenia zostang zidentyfikowane, wylaczone z eksploataciji
i zwrocone do firmy ICU Medical, Inc, prosimy o postepowanie zgodnie z ponizszymi wskazoéwkami:
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Krok Dziatanie

1 Nie uzywac¢ wyzej wyszczegolnionych produktow. Nalezy sprawdzi¢, czy na stanie znajduje
sie wymieniony wyzej produkt ze wskazanej partii produkcyijne;.
Jesli... Wéwczas...
Brak na stanie przedmiotowych o Wypetni¢ czgsci A i B formularza odpowiedzi na
urzgdzen: wycofanie z rynku i przekaza¢ go firmie ICU Medical.
Na stanie znajdujq sie e Oddzieli¢ wszelkie urzadzenia, ktérych dotyczy
przedmiotowe urzadzenia: problem.

o Wypehni¢ odpowiednio czesci A i C formularza
odpowiedzi na wycofanie z rynku i przekaza¢ firmie
ICU Medical.

o Skontaktowac sig z dziatem obstugi klienta firmy ICU
w celu uzyskania autoryzacji do zwrotu towarow.

- Zadzwoni¢ pod numer telefonu: +1(866) 829-9025
i wybra¢ opcje 8
lub

- pocztg e-mail: customerservice@icumed.com

2 Odda¢ wypetniony formularz odpowiedzi na wycofanie z rynku firmie ICU Medical, Inc.,
korzystajgc z opgji
- faksem: +1(801) 264-1755
lub
- __pocztg e-mail: recall@icumed.com

Po otrzymaniu wypetnionego formularza odpowiedzi i zwrocie urzadzen firma ICU Medical, Inc. zwroci
koszty wszystkich zwroconych urzadzen. Zostang zwrocone wytacznie koszty wycofanych produktow,
ktére zostang oddane.

Woycofanie z rynku powinno zosta¢ wykonane do poziomu uzytkownika i przekazane do wszystkich
odpowiednich oséb w organizacji uzytkownika lub w kazdej innej organizaciji, ktorej urzadzenie zostato
przekazane. Prosimy o przekazanie niniejszego listu klientom oraz wszystkim uzytkownikom koncowym.

W razie pytan lub koniecznoéci skorzystania z pomocy zwigzanej z wycofaniem prosimy o kontakt

z dziatem obstugi klienta firmy ICU od poniedziatku do pigtku w godzinach od 8:30 do 16:00 czasu
pacyficznego pod numerem telefonu:+1- 866-829-9025 i wybranie opcji 8, lub wystanie wiadomosci
e-mail na ponizszy adres: customerservice@icumed.com.

Klienci z Europy powinni pisa¢ na adres: customerserviceeurope@icumed.com lub dzwoni¢ pod numer
podany ponizej

Kraj Jezyk Numer telefonu

'Francfa Francuski - :+334991330 34 |

‘Belgia | Flamandzk 322700177

Belgia  Francuski 3227007177

Niemcy - 'Niem‘iAecki — ' +49 2349 %349009 7

Wiochy | Wiosk | +390687 500833 -
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| Inne oraz Angielski | +44 203 564 3377
| dystrybutorzy 5

To wycofanie z rynku jest realizowane przy wiedzy amerykanskiego Urzedu ds. Zywnosci i Lekow
(FDA, Food and Drug Administration) oraz wtasciwych organoéw europejskich.

Prosimy o wypetnienie dotgczonego formularza odpowiedzi na wycofanie z rynku wyrobu medycznego
i wystanie go faksem na numer +1 (801) 264-1755 |lub pocztg e-mail na adres recall@icumed.com.
W temacie wiadomosci nalezy wpisa¢ ,taczniki Tego”.

ICU Medical traktuje kwestie bezpieczenstwa priorytetowo i doktada wszelkich niezbednych staran,
aby dostarcza¢ produkty wysoce niezawodne, dbajac o najwyzszy poziom zadowolenia klientow.
Dziekujemy za jak najszybsza reakcje w tej niezwykle waznej dla nas sprawie. Jeste$my ogromnie
wdzieczni za Panstwa wspoiprace.

Z powazaniem,

Afsaneh Rafati

Dyrektor, Dziat Jakosci i Rejestracji Produktéw Leczniczych
Adres e-mail: recall@icumed.com
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PILNE: Informacje o bezpieczenstwie w terenie
Urzadzenia, ktorych dotyczy problem: tacznik Teqo®

Czes¢ A

Nazwa szpitala/placowki

Adres szpitala/placowki

Imie i nazwisko

Adres e-mail

Numer telefonu

Podpis

Data

Jesli urzadzenie zostato nabyte

u dystrybutora, prosze wpisa¢ jego nazwe
oraz adres umozliwiajace okreslenie
pochodzenia produktu.

Czesc B

[1 Zapoznatem(-am) sie z trescig niniejszego wezwania do wycofania wyrobu i potwierdzam, ze nasz
inwentarz zostat sprawdzony i nie posiadamy wymienionych produktow.

Czesc C

[] Zapoznatem(-am) sig z trescig niniejszego wezwania do wycofania wyrobu i potwierdzam, Zze nasz
inwentarz zostat sprawdzony, odseparowany i zwrécony do firmy ICU Medical Inc.:

Zwrocona liczba sztuk
(wpisac¢, czy zwrocona liczba
Nr poz. Nr partii sztuk dotyczy pojedynczego Numer ICU RGA
egzemplarza czy opakowan

zbiorczych)

Formularz nalezy zwrocic:

Koordynatorowi ds. wycofywania produktéw ICU

pocztg e-mail: na adres recall@icumed.com. W temacie wiadomosci nalezy wpisac ,Urzadzenia, ktorych dotyczy
problem: tacznik Tego®'.

lub faksem: +1(801) 264-1755.
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