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PILNE: DZIAtANIA KORYGUJACE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Wycofanie

Chateaubriant, 17™ czerwca 2022 r.

UWAGA: Farmaceuta/kierownik ds. ryzyka odpowiedzialny za nadzér nad urzgdzeniami medycznymi i dziat
biomedyczny/inzynieryjny

Wycofanie wktadek Medline MED-SOFT

Informacje referencyjne Medline: FSCA-22/07 (rozszerzenie do FSN-21/15, zastepuje FSCA-22/05)

Numer referencyjny Nie dotyczy

Ministerstwa Zdrowia:

Opis produktu: Wktadki Medline MED-SOFT
Rodzaj dziatania: Wycofanie

Kody produktow: Patrz tabela 1 ponizej

Tabela 1: Kody produktéw i partie, ktérych dotyczy wycofanie

Kody produktu Numer partii wktadki MED-SOFT Kody produktu Numer partii wktadki MED-SOFT
670210802 do 670210805 670210727 do 670210818
DYNDSCL1000 OR53926 i
670210903 do 670211102 670211029 670211109
670210714 do 670210805 670210715 do 670210811
DYNDSCL1500 670210819 do 670210828 DYNDSCL3000 670210830
670210909 do 670211025 670210918 do 670211108
OR1910PG 670210729 do 670210924 OR53929 670210813 do 670211025 i 670211027
OR1920PG 670210717 do 670211029 OR54916 670210802
OR1930 670210802 do 670210825 OR916K 670210809 do 670211020
670210724 do 670210809
670210819 do 670210827 670210727
OR1930PG OR939K
670210908 670210914 do 670211014
670210920 do 670211112
OR53916 670210727 i 670210813 do 670211101 OR926K 670210718 do 670211014 i 670211116
OR929K 670210802 do 670211014 i 670211116 OR936K 670210825 do 670211022
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Drogi Kliencie!

Firma Medline zainicjowata kontrole ztgczy typu L w celu wymiany wadliwych ztgczy uzywanych z wktadkg MED-
SOFT za pomocg FSN-21/15 i FSCA-22/05. Jednak wdrozenie FSCA-22/05 byto trudne do wykonania. W zwigzku
z tym firma Medline rozpoczyna dobrowolne wycofanie z rynku serii wktadek Medline MED-SOFT wymienionych
w Tabeli 1. Niniejszy dokument FSCA-22/07 anuluje i zastepuje dokument FSCA-22/05 i FSN-21/15.

POWOD FSCA-22/07:

Zrédtem jest problem z profilem ruchomych ztaczy typu L w porcie pacjenta we wktadkach MED-SOFT, ktdry
dotyczy tylko gniazda numer 1. W rezultacie ruchome ztgcze typu L o numerze ,,1” moze by¢ catkowicie lub
czesciowo zablokowane w rogu kolanka, co moze wptywaé na ssanie podczas uzywania wktadki.

DZIAtANIA NAPRAWCZE:
Firma Medline zidentyfikowata i wdrozyta dziatania naprawcze w celu usuniecia tej wady i wzmocnita kontrole
podczas procesu produkcyjnego, aby zapobiec dalszym wadom produktu.

Niniejszy dokument FSCA nie ma wptywu na nowe dostawy wktadek odsysajgcych MED-SOFT, poniewaz
wdrozono dziatania naprawcze.

WYMAGANE DZIAtANIA:
1. Nalezy natychmiast sprawdzi¢ stan na magazynie. W przypadku posiadania numerdéw partii, ktérych
dotyczy problem, wymienionych w Tabeli 1, nalezy je podda¢ kwarantannie.

2. Prosimy o wyrzucenie wszystkich produktéw, ktérych dotyczy problem w osrodku i o odestanie
wypetnionego formularza, wskazujgcego ilos¢ wyrzuconych produktéw.

3. Nawet jesli w osrodku nie ma juz produktéw, ktorych dotyczy problem, prosimy o jak najszybsze
wypetnienie i odestanie ponizszego formularza poczta elektroniczng, nie pdzniej niz do 30 czerwca 2022 r.

Po otrzymaniu wypetnionego przez nas formularza prosimy wskazaé, czy pragng Panstwo otrzymaé zwrot
pieniedzy za wadliwe produkty, czy tez chcg Panistwo otrzymac bezptatne zamoéwienie zastepcze produktow od
dziatu obstugi klienta.

Dziekujemy za wspétprace i przepraszamy za zaistniate niedogodnosci. Wtasciwe organy zostaty poinformowane
o dziataniach korygujgcych dotyczacych bezpieczeristwa. Prosimy przej$sé na nastepng strone, aby potwierdzic¢
otrzymanie niniejszego zawiadomienia.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt na adres e-mail podany ponizej.
Z powazaniem,

Kenneth Smith
Sr. Manager, Regulatory Affairs, Medline Europe

Niniejsza pilna informacja dotyczqca bezpieczeristwa jest skierowana wytqgcznie do osrodkdw, ktore otrzymaty dane
produkty.
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Potwierdzenie nalezy odesta¢ e-mailem na ponizszy adres
gmb-eu-fsn-fsca-chbt@medline.com

Informacje referencyjne Medline: FSCA-22/07

Prosimy o jak najszybsze wypetnienie i odestanie formularza potwierdzenia pocztg elektroniczng, nie pézniej niz
do 30 czerwca 2022 .

Tabela 1: Kody produktéw i partie, ktérych dotyczy wycofanie

Kody Partie wkitadek Med-SOFT Odt:zu'c’ona Kody Partie wktadek Med-SOFT Odr:zu??n
produktu ilos¢ produktu ailosé
670210802 do 670210805 670210727 do 670210818
DYNDSCLLO00 670210903 do 670211102 OR53926 670211029 670211109
670210714 do 670210805 670210715 do 670210811
DYNDSCL1500 | 670210819 do 670210828 DYNDSCL3000 | 670210830
670210909 do 670211025 670210918 do 670211108
670210813 do 670211025
OR1910PG 670210729 do 670210924 OR53929 1 670211027
OR1920PG 670210717 do 670211029 OR54916 670210802
OR1930 670210802 do 670210825 OR916K 670210809 do 670211020
670210724 do 670210809
670210819 do 670210827 670210727
OR1930PG 670210908 OR939K 670210914 do 670211014
670210920 do 670211112
670210727 i 670210718 do 670211014
OR53916 670210813 do 670211101 OR926K 1670211116
670210802 do 670211014
OR929K | 670211116 OR936K 670210825 do 670211022

Wypetniajac i podpisujac ten dokument, potwierdzam, ze przeczytatem i zrozumiatem przedstawione instrukcje
oraz ze wyrzucilismy wszystkie opisane wktadki MED-SOFT. Potwierdzam otrzymanie niniejszego dokumentu
FSCA-22/07 poprzez zwrdcenie wypetnionego i podpisanego potwierdzenia do firmy Medline. Zgadzam sie
rowniez rozpowszechniac i przekazywac te wazne informacje w moim osrodku, zgodnie z wymaganiami.

Jesli rozprowadzasz opisane produkty do innych placowek lub dziatéw w swojej instytucji, wyslij im kopie tej
informacji.

Jesdli jeste$ posrednikiem, hurtownikiem, dystrybutorem/sprzedawcg, ktory rozprowadzit wadliwe produkty do
innych placowek: zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie wyrobdéw medycznych 2017/745, artykut 14, czesc 4,
prosimy o rozpowszechnienie niniejszego powiadomienia wsrdd swoich klientéw i dostarczenie firmie Medline
potwierdzenia o poinformowaniu klientéw wypetniajgc ponizsze informacje i odsytajac je do firmy Medline na
adres podany powyzej:

] Chcemy otrzymac zwrot pieniedzy.

U Chcemy otrzyma¢ bezptatnie zamdwienie zastepcze produktow.
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Data:

Imie i nazwisko:

Stanowisko:

Osrodek lub podmiot gospodarczy:

Adres:

Miejscowos¢:

Nr konta:

Telefon:

Adres e-mail:

Podpis:
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