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PILNE: NOTA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Wady dotyczace nakrecanego tacznika Spiors® z meska konncéwka Luer
W tabeli 1 wskazano wadliwe produkty i ich numery seryjne

08 Wrzesnia 2020
Drodzy Klienci:

Szef Dziatu Oceny Ryzyka
Szef Dziatu Pielegniarstwa
Szef Dziatu Materiatowego

Firma ICU Medical przekazuje Note Bezpieczenstwa aby poinformowac Panstwa o potencjalnych wadach
niektérych partii tgcznikdw Spiros® z meska koricdwka Luer. Nota zawiera doktadne omdéwienie wspomnianego
tematu oraz informuje o dalszych krokach jaki winni Paristwo podjg¢.

Problem:

Firma ICU Medical stwierdzita ze pewne serie nakrecanego tgcznika Spiros® z meska koncéwka Luer wykazujg
niewielka sktonnos¢ do nieszczelnosci (przeciekania ptynu), co jest wynikiem zmiennosci procesu produkcyjnego.
Wspomniany problem dotyczy jedynie nakrecanej wersji tgcznika Spiros®. Wersja nienakrecana nie wykazuje
obecnosci takiej wady.

Potencjalne ryzyko:

Wyciek ptynu moze ewentualnie spowodowac opdznienie infuzji, zanieczyszczenie drogi podazy, narazenie na
wyciekajace potencjalnie niebezpieczne leki a takze mozliwos¢ przedostania sie powietrza do drogi podazy.
Firma ICU Medical otrzymata rozmaite raporty dotyczace tego problemu, ale w zadnym z nich nie donoszono o
powiktaniu prowadzacym do trwatej utraty zdrowia lub wystgpienia przypadku zgonu zwigzanego z omawiang
wadg produktu.

Produkty dotkniete wada:

Nasze dane wskazujg, ze mogliScie Panstwo otrzymac¢ pewne partie wadliwego produktu, ktory byt
dystrybuowany w Polsce w okresie pomiedzy marcem 2020 a lipcem 2020. Opis wadliwych produktéw i ich
numery seryjne przedstawiono w tabeli 1.

Dalsze dziatania (powinnosci) uzytkownika:

1) Prosimy o natychmiastowe wstrzymanie uzycia | dystrybucji wadliwych produktéw. Prosimy o
sprawdzenie zasobow magazynowych w Waszej placéwce | usuniecie wszystkich wadliwych produktéw.

2) Prosimy o poinformowanie wszystkich uzytkownikéw produktu o niniejszym doniesieniu i gromadzenie
informacji o wdrozonym postepowaniu. Prosimy takze o przekazanie mailowych informacji, nawet jesli
nie posiadajg Pafstwo wadliwych egzemplarzy produktu.

3) Firma ICU Medical posiada pewne ilosci niewadliwego produktu i aktywnie powieksza te ilos¢, by
stworzyé stosowny zapas. Jesli nie posiadacie Pariistwo stosownej ilosci produktu pozbawionego wad,
polecamy zastosowanie nienakrecanej wersji tgcznika lub alternatywne zastosowanie tgcznikéw
Chemolock. Prosimy o kontakt z firmg serwisujagcg produkty ICU Medical by sprawdzi¢ aktualng
dostepnosc tacznikow.
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4) Po otrzymaniu kompletnych raportow od Panstwa dotyczgcych wadliwego produktu, firma ICl Medical
skredytuje (uzna) wszelkie zwroty produktu. Otrzymacie Paniistwo finansowy zwrot jedynie za zwrécone
przez Panstwa faczniki. Uwaga: zwroty dotyczace produktu nabytego u dystrybutora, bedg dokonywane
przez tego dystrybutora.

5) Jezeli przekazywaliscie Panstwo nasze produkty dalej, natychmiast odnotujcie przekazang ilos¢
wadliwych egzemplarzy (okreslonych w tabeli 1), poproscie o doktadne raporty i o przestanie ich na adres
internetowy.

Dalsze kroki dokonywane przez firme ICU Medical:

Prosimy o kontakt z serwisem klienta zgodnie z opisem umieszczonym ponizej, w celu okreslenia dalszych
dziatan z wadliwym produktem.
Celem dalszych informacji prosimy o kontakt z

ICU Medical Contact Contact Information Areas of Support
Globalny Dziat Reklamacji ProductComplaintsBucharest@icumed.com | Raportowanie o
ubocznych dziataniach
wadliwych produktéw |
reklamacjach

Serwin klienta ICU EMEAdistributor-support@icumed.com Dodatkowe informacje |
pomoc

O powyzszych dziataniach zostaty poinformowane odpowiednie instytucje (Biuro ds rejestracji produktéw
medycznych).

Firma ICU Medical jest szczerze zaangazowana w zapewnienie bezpieczenstwa pacjentom i skupia sie na

dostarczaniu produktéw spetniajacych oczekiwania klienta i zapewniajacych uzytkownikowi najwyzsza
satysfakcje. Dziekujemy za pomoc w tej szczegdlnej materii. Doceniamy Pafstwa wspofprace z nami.

Z powazaniem,

Corine Broekhuizen
Director, Quality and Regulatory Affairs
ICU Medical BV

Zataczniki:
o  Wadliwe produkty | ich numery seryjne.
e  Woz6r doniesienia o wadliwym produkcie.
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Tabela 1: Wadliwe produkty | ch numery seryjne

Hofspoor 3
3994 VZ Houten
The Netherlands

www.icumed.com

Oznaczenie Opis produktu Numery seryjne
CH2000S-C Nakrecany tacznik Spiros® z meska koncéwka Luer, czerwony 4713516
kapturek ochronny 4774702
4849192
4857774
CH4002 46" (117 cm) 50 ml zestaw podazy rozcienczalnika do kanatu 2 z 4859282
wbudowang komora kroplowg | tgcznikiem Spiros® ,
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PILNE: NOTA DOTYCZACA WZORU INFORMACII O WADLIWYM PRODUKCIE

Wady dotyczgce nakrecanego tacznika Spiors® z meska koncéwka
W tabeli 1 wskzano wadliwe produkty i ich numery seryjne

08 WRZESNIA 2020

Prosimy o sprawdzenie posiadanych produktéw, uzupetnienie ponizszego doniesienia, nawet jesli nie posiadacie
Panstwo wadliwych egzemplarzy produktu. Niewfasciwe wypetnienie wszystkich okienek doniesienia moze skutkowac
niewtasciwym, opdznionym zwrotem lub odmowgq jego przyznania.

Prosimy o przekazanie wypetnionego doniesienia na adres EMEA-Quality@icumed.com, EMEAdistributor-
support@icumed.com lub do miejscowego reprezentanta handlowego firmy ICU Medical.

Nazwa osrodka/szpitala

Nr klienta firmy ICU Medical # (jesli dotyczy)

Adres/Miasto/Kod pocztowy

Nazwisko osoby kontaktujgcej
sie/tytut/adres/adres email
Podpis/Data

[INie posiadamy wadliwych egzemplarzy produktu (wypetic | odesta¢ na podane adresy email).

[ ] Tak, posiadamy wadliwe egzemplarze, postepujemy zgodnie z przystang do nas instrukcjg | mamy zamiar skontaktowaé
sie z EMEAdistributor-support@icumed.com, w celu domdwienia zasad zwrotu wadliwego produktu. .

Jezeli nie zwracacie Panstwo wadliwego produktu, prosze wyttumaczcie dlaczego:

e (Czy Panstwo przekazaliscie dalej wadliwy produkt? Tak Nie
e  Jedli tak, czy odbiorca zostat poinformowany? Tak Nie__ (jesli nie prosimy o wyjasnienia)
Jesti product zostat przekazany dalej, prosimy o dostarczenie listy odbiorcéw, zawierajacej dane odbiorcy (nazwisko, adres, miasto,
kod pocztowy, nr telefonu | adres email) a takze dane dotyczace ilosci przekazanych egzemplarzy. Na ich podstawie ICU Medical
bedzie mogta zweryfikowac przesytane informacje.

Numer serii llos¢ w llos¢ Nazwa dustrybutora. PO, debit
posiadaniu podlegajaca Jego adres, miasto, kod pocztowy, nr telefonu, adres memo or
zwrotowi email, doktadng ilo$¢ kazdego produktu. Jesli zakupu invoice

dokonywano bezposrednio w ICU Medical — prosimy o
pozostawienie tej sekcji niewypetnionej

Niekorzystne efekty uboczne zwigzane z zastosowaniem powyzszych produktéw winny zostaé opisane i przekazane
emailowo do Biura ds.rejestracji produktow medycznych, a takze do firmy ICU Medical na wskazane adresy.
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