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PILNE: KOREKTA WYROBU MEDYCZNEGO

Zestawy infuzyjne Plum & Sapphire o bardzo matej srednicy z filtrem
liniowym
5 sierpnia 2019 r.

Szanowni Klienci:
Menedzer ds. zarzgdzania
ryzykiem
Menedzer ds. opieki
pielegniarskiej
Menedzer ds. inzynierii biomedycznej

Firma ICU Medical, Inc. wydaje niniejszg pilng korekte wyrobu medycznego w celu zawiadomienia o
potencjalnym problemie z zestawami infuzyjnymi Plum & Sapphire o bardzo matej srednicy z filtrem liniowym
(przedstawione na ilustracji ponizej). Dziatanie ma charakter prewencyjny, a firma ICU Medical nadal
prowadzi badanie przyczyny wystgpienia problemu.

Problem:
Firma ICU Medical otrzymata zgtoszenie odnosnie wycieku niewielkich ilosci ptynu przez odpowietrzniki
filtréw liniowych w zestawach infuzyjnych Plum & Sapphire o bardzo matej srednicy.

Potencjalne ryzyko:

Wyciek ptynu moze sta¢ sie przyczyng opodznienia infuzji, dostarczenia nieprawidtowej ilosci leku,
zanieczyszczenia drogi podawania leku, narazenia na dziatanie niebezpiecznych substancji chemicznych lub
zapowietrzenie przewodow. Dotychczas, firma ICU Medical nie otrzymata zadnych zgtoszern odnosnie
powaznych obrazen lub $mierci zwigzanych z tym problemem.

Wyrob, ktorego dotyczy
Posiadane przez nas dane wskazujg, ze otrzymali Panstwo partie wyrobdéw, ktérych dotyczy powyzszy
problem. Lista wyrobdw wraz z numerami partii zostata podana w tabeli 1.

Wymagane dziatania dla uzytkownikow:

1. Firma ICU Medical zaleca klientom ocene korzysci i ryzyka uzycia filtra w indywidualnych zastosowaniach
klinicznych, w ktérych stosowane s3 filtrowane zestawy o bardzo matej srednicy. W przypadkach, gdy
korzysci ze stosowania filtra sg wieksze, niz ewentualne ryzyko wycieku, nalezy zachowa¢ szczegdlng
ostroznosé i monitorowaé wyréb pod wzgledem wyciekéw podczas infuzji, zgodnie z opisem ponize;j.

2. W zastosowaniach, w ktérych wymagane jest uzycie filtra, nalezy rozpatrzy¢ mozliwosé stosowania
zestawdw o duzej Srednicy, zamiast zestawdw o bardzo matej Srednicy. Informacje o zamiennych
zestawach o duzej $rednicy z filtrami mozna uzyskaé w firmie ICU Medical.

3. Jedlinie sg dostepne zamienne zestawy o duzej srednicy, a uzycie filtra jest wymagane, nalezy
skontaktowac sie z ICU Medical. Moze by¢ wymagane uzycie zestawu bez filtra wraz z dodatkowym
filtrem lub filtrowanym zestawem przedtuzajgcym.

4. W zastosowaniach, w ktorych uzycie filtra nie jest konieczne, nalezy rozpatrzy¢ opcje wykorzystania
zestawu infuzyjnego bez filtra. Informacje o zamiennych zestawach bez filtra mozna uzyskaé w firmie
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5. W przypadku uzycia zestawow z filtrem, uzytkownik powinien okresowo monitorowa¢ odpowietrzany
obszar filtra pod wzgledem szczelnosci zgodnie z ilustracja ponizej. W przypadku stwierdzenia
nieszczelnosci, nalezy rozpatrzy¢ wymiane na nowy zestaw infuzyjny w najbardziej dogodnym momencie
zabiegu. Wszelkie przypadki nalezy zgtasza¢ do dziatu zarzgdzania reklamacjami globalnymi ICU Medical.

Miejsce nieszczelnd Miejsce nieszczelnos

Dodatkowe pytania nalezy kierowa¢ do firmy ICU Medical korzystajgc z informacji podanych ponizej.

Kontakt z firmg ICU Medical Informacje kontaktowe Zakres wsparcia

Dziat zarzadzania ProductComplaintsBucharest@icumed.com Zgtaszanie

reklamacjami nieprawidtowych
przypadkéw lub
reklamacje

Dziat obstugi klienta EMEAdistributor-support@icumed.com Dodatkowe informacje
lub pomoc

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zostat
zawiadomiony o niniejszych dziataniach.

Nalezy poinformowa¢é potencjalnych uzytkownikéw w Parstwa organizacji, wypetni¢ dotgczony formularz
odpowiedzi i przesta¢ go na podany adres e-mail, nawet jesli nie posiadajg Panstwo danego wyrobu na
stanie. Jesli wyrdb zostat przekazany osobom trzecim, naleiy je zawiadomi¢ o niniejszym zgtoszeniu i
przekazac¢ im formularz odpowiedzi.

Firma ICU Medical ktadzie ogromny nacisk na bezpieczenstwo pacjenta oraz zapewnienie najwyzszej
niezawodnosci wyrobow i zadowolenia klientéw. Dziekujemy za szybkg odpowiedz i wspétprace.

Z powazaniem,

LTI

[podpis nieczytelny]

Corine Broekhuizen
Dyrektor ds. Jakosci i Regulacji Prawnych
ICU Medical BV

Zatgczniki:
e  Wyroby, ktérych dotyczy
e Formularz odpowiedzi
e Najczesciej zadawane pytania
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Tabela 1: Wyroby, ktérych dotyczy
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3994VZ Houten
Holandia
www.icumed.com

Kod pozycji Opis wyrobu - Zestawy Plum Numer
partii
(LOT)
855575H
885425H
896175H
Podstawowy zestaw PLUM 15 z filtrem 15 mikronéw w komorze 925775H
140099290  |wziernikowej, port dodatkowy CLAVE, filtr 0,2 mikrona, rozdzielacz 929095H
typu Y CLAVE, trwata i lekka kaniula z powtoka polietylenowsa,
. . ) . . , 936455H
kaniula dalsza o bardzo matej srednicy, facznik bezpieczenstwa
945745H
272cm /15 ml
3864779
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PILNA KOREKTA WYROBU MEDYCZNEGO: FORMULARZ ODPOWIEDZI

Zestawy infuzyjne Plum & Sapphire o bardzo matej srednicy z filtrem liniowym
5 sierpnia 2019
Sprawdzi¢ stany towarowe i wypetni¢ ponizsze informacje, nawet w przypadku braku dostepnosci wyrobdw,

ktérych dotyczy niniejsze zawiadomienie. Przestaé wypetniony formularz na adres e-mail__EMEA-
Quality@icumed.com, EMEAdistributor-support@icumed.com lub przekazaé przedstawicielowi ICU Medical.

Informacje o kliencie

Nazwa szpitala/placédwki Numer klienta ICU Medical (jesli dotyczy)

Adres/Miejscowo$é/Wojewddztwo/Kod pocztowy

Osoba kontaktowa/Numer telefonu/Adres e-mail

Wypetnit: Imie i nazwisko/Podpis/Data

0 NIE posiadamy na stanie danych wyrobdéw (wypetnic i przestaé formularz do firmy Stericycle na numer faksu/adres e-
mail podany powyzej).

0 POSIADAMY na stanie dane wyroby, powiadomilismy uzytkownikdw w naszej organizacji, zastosowalismy sie
do przekazanych instrukcji oraz nie bedziemy zwraca¢ danych wyrobdw (wypetni¢ i przesta¢ formularz na
adres e-mail podany powyzej).

[0 POSIADAMY na stanie dane wyroby, powiadomilismy uzytkownikéw w naszej organizacji, zastosowalismy sie
do przekazanych instrukcji oraz skontaktujemy sie z producentem pod adresem EMEAdistributor-
support@icumed.com , aby podjg¢ kroki majgce na celu zwrot wyrobdéw.

i . TAK NIE
e Czy wyrodb zostat przekazany dalszym odbiorcom?
- L . L TAK NIE (jesli nie, wypetnié
o Jesli tak, czy zostali oni zawiadomieni? ponizej)
Numer partii (LOT) Zwracana ilo$¢ Nazwa hurtowni/dystrybutora W przypadku zakupu od Numer zaméwienia,
hurtowni/dystrybutora podaé nazwe, adres, miejscowos¢, noty debetowej lub
wojewddztwo, kod pocztowy, ilo$¢ oraz numer faktury. Nie wypetniaé faktury
w przypadku zakupu bezposrednio od ICU Medical.
1.
2.

Nieprawidtowe przypadki i reklamacje zwigzane z uzyciem tych wyrobdw nalezy zgtosi¢ droga elektroniczng do
firmy ICU Medical lub do Urzedu Rejestracji Produktdow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych na adres podany powyzej.
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