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WAZNE: INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA — *Aktualizacja*
Zestawy do infuzji CADD™ do uzycia z pompami CADD

19 czerwca 2023

Drodzy uzytkownicy CADD:

= Farmaceuci/ Farmaceutki
= Pielegniarze / Pielegniarki
= Dyrektorzy Zarzadzajgcy Ryzykiem

Aktualizacjazawiadomieniaz 15 grudnia 2022 (zaktualizowana tres¢ zostata zaznaczona
czerwonym kolorem): Firma Smiths Medical zidentyfikowata dodatkowe partie zestawow
infuzyjnych CADD, ktére potencjalnie mogg by¢ objete niniejszym powiadomieniem.
Zaktualizowany komunikat zostat wydany w celu poinformowaniao petnym zakresie partii, ktérych
dotyczy problem, oraz o dodatkowych dziataniach podjetych przezfirme Smiths Medical. Prosimy
o sprawdzenie wszystkich produktéw znajdujgcych sie na stanie magazynowym w celu ustalenia,
czy dotyczy ich problem opisany w niniejszym powiadomieniu. Tabele 1 i 2 zostaty
zaktualizowane, aby uwzgledni¢ dodatkowe partie produktow

Smiths Medical wysyta to pismo, aby powiadomic¢ Panstwa o dwdch potencjalnych problemach z
zestawami do infuzji CADD. To powiadomienie zawiera szczegodtowe informacije o problemach,
elementach, ktérych dotyczy problem, oraz czynnosciach, ktére nalezy wykonagé.

Prosze zwréci¢ uwage na szczegotowe instrukcje dotyczace leczenia pacjentow
wymagajacych terapii podtrzymujacej zycie: Nalezy zapoznaC sie ze szczegdtowymi
instrukcjami dotyczacymi leczenia pacjentéw wymagajgcych terapii podtrzymujgcej zycie: Do
infuzji lekdw podtrzymujacych zycie zaleca sie stosowanie alternatywnych zestawéw infuzyjnych
CADD. Aby zapewni¢ priorytetowg dostepnosc¢ alternatywnych zestawow infuzyjnych CADD,
nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy Smiths Medical.

Produkty, ktérych dotyczy problem:

Problem 1: Brak podazy lub Okreslone pojemniki na kasety z lekiem z blokadg
niedostateczna podaz przez przeptywu i zestawami do podawania stosowane ze
niedroznos¢ drenu wszystkimi pompami CADD, jak opisano w Tabeli 1 ponizej

Okreslone zbiorniki na kasety na lek o pojemnosci 50 ml i
100 ml z funkcjg Flow Stop uzywane ze starszymi
systemami infuzyjnymi CADD, jak opisano w Tabeli 2
ponizej

Problem 2: Falszywe alarmy
,Brak dotgczonych elementow
jednorazowego uzytku (NDA)”.

1 — Brak podazy lub niedostateczna podaz przez niedroznos¢ drenu

Omowienie problemu:

Réznice produkcyjne mogg spowodowac, ze zielone ramie CADD Flow Stop $ci$nie i czesciowo
zablokuje przewdd przed uzyciem klinicznym. W takim przypadku istnieje ryzyko, ze okluzja nie
ustgpi po podtaczeniu do pompy zbiornika lub zestawu do podawania, ktérych dotyczy problem,
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a pompa moze nie wykry¢ okluzji. Moze to spowodowac¢ niepetne dostarczenie lub
niedostarczenie leku, mimo ze pompa wyswietla, ze infuzja przebiega prawidtowo.

Zbiorniki na kasety z lekiem CADD Flow Stop i zestawy administracyjne CADD Flow Stop
zapewniajg ochrone przed swobodnym przeptywem. Zgodnie z zatozeniem zielone, sprezynowe
ramie obrotowe automatycznie zaciska dren, gdy zbiornik lub zestaw do podawania nie sg
podtaczone do pompy. Podtgczenie zbiornika lub zestawu do podawania do pompy powoduije, ze
pompa naciska ramie Flow Stop, umozliwiajgc przeptyw ptynu przez dren. W pewnych
okolicznosciach przewé6d moze pozostaé¢ niedrozny, mimo ze zbiornik CADD lub zestaw
do podawania sg podigczone do pompy.

Produkty, ktérych dotyczy problem:

Dotyczy to niektorych zestawdw do podawania CADD i kasety FLOW STOP, uzywanych ze
wszystkimi pompami CADD. Petng liste elementdw, ktérych dotyczy problem, zawiera Tabela 1
ponizej.

Potencjalne ryzyko:

Jesli dren jest zatkany pod ramieniem Flow Stop, pompa nie moze wykry¢ niedroznoscii moze
nie prowadzi¢ infuzji zgodnie z przeznaczeniem; moze to spowodowac¢ niedostarczenie
ptynu/leku lub przerwanie terapii, mimo ze pompa bedzie wyswietlaC, ze infuzja przebiega
prawidtowo. W zaleznosci od podawanego leku, przerwa w terapii lub niedostateczna infuzja
moze spowodowac powazne obrazenia lub $mier¢ pacjenta.

Do tej pory firma Smiths Medical otrzymata zgloszenia o czternastu powaznych
obrazeniach i dwéch zgonach potencjalnie zwigzanych z tym problemem. Smiths Medica
nie mogt potwierdzic, ze zgony byty bezposrednio spowodowane przez produkt, ktérego dotyczy
problem.

Wytyczne dla farmaceutow:

e Natychmiast zidentyfikuj posiadane produkty, ktérych dotyczy problem, i upewnij sie, ze
sg one oddzielone i oznakowane jako objete tg notatka, aby unikng¢ stosowania ich z
lekami podtrzymujgcymi zycie.

e W przypadku stosowania z lekami podtrzymujgcymi zycie nalezy skontaktowac sie z
dziatem obstugi klienta firmy Smiths Medical w celu uzyskania informacji na temat
alternatywnych zestawéw infuzyjnych CADD.

e Jesli farmaceuta ma trudnos$ci z napetnianiem kaset z produktami, ktérych dotyczy
problem, nalezy rozwazy¢ zmiane zestawu infuzyjnego na nowy i skontaktowac sie z
dziatem Smiths Medical Global Complaint Management w celu zgtoszenia zdarzenia.

Dziatania dla klinicystéw i pacjentéow:

e Nalezy pamieta¢, ze w przypadku stosowania z pompg CADD produktéw, ktérych dotyczy
niniejsza informacja bezpieczenstwa, moze sie wydawac, ze infuzja leku odbywa sie
normalnie, ale ze wzgledu na zatkany przewdd tak sie nie dzieje lub infuzja moze byc
niewystarczajgca, a pompa nie zgtosi alarmu.

e W przypadku pacjentow wymagajgcych lekdéw podtrzymujgcych zycie zaleca sie
stosowanie alternatywnych zestawow infuzyjnych CADD. Lekarze moga kontaktowac sie
z aptekami specjalistycznymii omawia¢ dostepnosc¢ alternatywnych zestawow infuzyjnych
CADD. W zaleznosci od dostepnosci i konkretnej sytuacji pacjenta klinicysci moga
rozwazyC zmiane pompy na alternatywna.
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e W przypadku korzystania z produktow, ktérych dotyczy ta notatka, nalezy zawsze
napetnia¢ zestaw za pomocg pompy (PRIME) i uwaznie obserwowac przeptyw ptynu
podczas tego procesu. Jesli ptyn nie przeptywa prawidtowo lub napetanianie trwa
nienormalnie dtugo, lub jesli pompa wyswietla wyzszg niz oczekiwana objetos¢
napetniania (PRIME), wymien zbiornik lub zestaw. Objetos¢ napetniania jest podana na
opakowaniu kazdego zestawu do podawania.

e Jesli lek pozostaje w zbiorniku po zakonczeniu infuzji, skontaktuj sie z lekarzem i Smiths
Medical Global Complaint Management, aby zgtosi¢ zdarzenie

e Kilinicysci, podzielcie sie tym listem z pacjentami opieki domowej i nauczcie ich, jak
napetnia¢ zestaw za pomocg pompy, jak wspomniano powyze;j.

2 — False “No Disposable Attached (NDA)” Alarms

Omowienie problemu:

Istnieje mozliwos¢, ze starsze pompy CADD moga nie wykrywaé, ze pojemniki na leki
CADD o pojemnosci 50 ml i 100 ml FLOW STOP s3a podigczone do pompy, gdy kasety sg
prawidtowo podtaczone. Ten problem nie dotyczy pojemnikéw naleki CADD o pojemnosci 250
ml z funkcjg Flow-Stop i bez funkcji Flow-Stop.

Warianty produkcyjne niektérych zbiornikow kaset na lek CADD FLOW STOP przeptywu mogag
zaktocac¢ wykrywanie przez pompe prawidtowo zamocowanej kasety CADD. W takich sytuacjach
pompa CADD-Legacy wyemituje podwadjne ostrzezenie dzwiekowe ,No Disposable Attached
(NDA)”, jesli pompa nie moze okresli¢, czy kaseta CADD jest prawidtowo podtgczona. Pompa
zainicjuje alarm NDA, jesli podwojny sygnat ostrzegawczy NDA nie zostanie rozwigzany w ciggu
2 minut. Uzytkownik musi skasowac alarm i rozwigza¢ przyczyne zdarzenia NDA przed uzyciem
pompy.

Przypominamy, ze firma Smiths Medical poinformowata o zaprzestaniu sprzedazy pomp CADD -
Legacy od kohca 2019 r.

Produkty, ktérych dotyczy problem:

Zbiorniki kasetowe na leki o pojemnosci 50 ml i 100 ml z systemem FLOW STOP w przypadku
stosowania z pompami infuzyjnymi CADD-Legacy. Petng liste elementdw, ktérych dotyczy
problem, zawiera Tabela 2 ponize;j.

Potencjalne ryzyko:

Alarm NDA zostanie zainicjowany, jesli pompa nie wykryje kasety podczas préby rozpoczecia
infuzji przez uzytkownika. W takiej sytuacji pompa wyswietla komunikat ,No disposable, pump
won’t run” i opdznia rozpoczecie terapii. Jezeli podczas infuzji pompa nie wykryje kasety i
uruchomi alarm NDA, pompa przerwie podawanie i wyswietli komunikat ,No disposable, clamp
tubing”, co spowoduje przerwanie terapii. W zaleznosci od podawanego leku opd6znienie lub
przerwa w leczeniu moze spowodowac powazne obrazenia lub $mier¢ pacjenta.

Do tej pory firma Smiths Medical otrzymata jedenascie zgtoszen powaznych obrazen i
zero (0) zgtoszen zgonow potencjalnie zwigzanych z tym problemem.

Dziatania dla klinicystow i pacjentéow:

e Nalezy pamieta¢, ze z powodu tego problemu pompa moze nie wykry¢ odpowiednio kasety
przedinfuzjglub w jej trakcie, co spowoduje wyzwolenie alarmu. Jesli pompa wyswietla alarm
NDA, uzytkownik moze podja¢ probe usunieciaalarmu poprzez zmiane potozenia zbiornika
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kasety na lek CADD, gdy jest podtgczony do pompy, zmiane potozenia zbiornika poprzez
odtgczenie od pompy i ponowne podtgczenie go do pompy lub wymiane zbiornika.

e Alternatywnie uzytkownik moze wyja¢ zbiornik z pompy i popchnac plastikowy wystep
zaznaczony w koétku ponizej w kierunku tuku na zbiorniku, jak wskazuje strzatka na Rycinie 1.

e W przypadku pacjentéw wymagajgcych lekéw podtrzymujacych zycie zaleca sie stosowanie
alternatywnych zestawdw infuzyjnych CADD. Skontaktuj sie z farmaceutg, aby omowic ich
dostepnos¢. W zaleznosci od dostepnosci i konkretnej sytuacji pacjenta klinicysci moga
rozwazy¢ zmiange pompy na alternatywna.

e Jesli uzytkownik nie moze usung¢ alarmu NDA, wymienh zbiornik kasety, chociaz problemy
mog4q sie powtorzyé, jesli notatka dotyczy réwniez tego produktu.

e Kilinicysci, podzielcie sie tym listem z pacjentami opieki domowej i poinstruujcie ich o
powyzszych dziataniach.

Rysunk 1. Zbiornik CADD

Wytyczne dla farmaceutow:
¢ Natychmiast zidentyfikuj posiadane produkty, ktérych dotyczy ta notatka, i upewnij sie, ze
sg one oddzielone i oznakowane jako objete tg notatkg, aby unikng¢ stosowania z lekami
podtrzymujacymi zycie.
e W przypadku stosowania z lekami podtrzymujgcymi zycie nalezy skontaktowacé sie z
dziatem obstugi klienta firmy Smiths Medical w celu uzyskania informacji na temat
alternatywnych zestawow infuzyjnych CADD.

W przypadku dalszych pytan prosimy o kontakt ze Smiths Medical:

Smiths Medical

Contact Information Areas of Support

Contact

Globalne Aby zgtosi¢ zdarzenia
zarzadzanie globalcomplaints@icumed.com niepozadane lub reklamacje
reklamacjami produktu
W przypadku jakichkolwiek pytan
dotyczacych tej akcji, w celu
uzyskania dodatkowych informacji
lub pomocy technicznej

Obstuga klienta ics@icumed.com

Akcje Smiths Medical
Firma Smiths Medical wdrozyta dziatania naprawcze w celu wyeliminowania odchylen
produkcyjnych, ktére doprowadzity do tych problemoéw.
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Wymagane dziatania klienta

1.

2.

Dopilnuj, aby wszyscy uzytkownicy lub potencjalni uzytkownicy tych urzadzen zostali
natychmiast poinformowani o tym powiadomieniu i proponowanych srodkach zaradczych.
Nalezy wypemic i odesta¢ formularz odpowiedzi znajdujgcy sie na ostatniej stronie, pocztg
elektroniczng na adres EMEA-Quality@icumed.com w ciggu dziesieciu dni od otrzymania,
aby potwierdzi¢ zrozumienie niniejszego powiadomienia.

DYSTRYBUTORZY: Jesli rozprowadzili Panstwo wsrdd swoich klientéw produkty, ktdrych
potencjalnie dotyczy problem, prosimy o natychmiastowe przekazanie im niniejszego
zawiadomienia i poproszenie o zwrot wypetnionych formularzy. Po otrzymaniu wszystkich
odpowiedzi od Kklientow prosimy o zestawienie informacji w JEDNORAZOWYM
WYPELNIONYM formularzu wyszczegélniajgcym WSZYSTKIE DOTYCZACE ELEMENTY,
NUMERY PARTII i ILOSCI, a nastepnie odestanie tego JEDNEGO KOMPLETNEGO
FORMULARZA do EMEA-Quality@icumed.com.

Informacje ogélne
Wiasciwe wiadze krajowe zostaty powiadomione o niniejszej informacji dotyczacej
bezpieczenstwa.

Smiths Medical dokfada wszelkich staran, aby dostarcza¢ naszym klientom wysokiej jakosci
produkty i ustugi. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze spowodowac ta

sytuacja.

Z powazaniem,
V3
e Linl
/

Jim Vegel
Vice President of Quality
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Tabelal: Aktualizacja- Przedmioty, ktérych dotyczy problem, dotyczy problemu 1 — brak
podazy lub niedostateczna podaz zwigzana z niedroznoscia przewodow

Zmiany w zakresie dotknietych partii w stosunku do pierwotnego powiadomienia sg zaznaczone
W ponizszej tabeli za pomoca * i czerwonego koloru

Zakres numerdw partii, ktdrych to dotyczy

Numer kat. Opis

Pierwszy numer

LOT Ostatni numer LOT

21-7300-24 100-mL Yellow CADD Medication 3630772 4321035
Cassette Reservoir

21-7301-24 50-mL CADD Medication Cassette 3630747 4329608*
Reservoir

21-7302-24 100-mL CADD Medication Cassette 3617363 4329630*
Reservoir

21-7308-24 250-mL CADD Medication Cassette 4053922 4334070~

Reservoir with flow stop, clamp, and
female Luer Nonvented stopper
included

21-7309-24 250-mL CADD Yellow Medication 4062405 4330870*
Cassette Reservoir with flow stop,
clamp, and female Luer Nonvented
stopper included

21-7310-24 250-mL CADD Blue Medication 4062404 4330874*
Cassette Reservoir with flow stop,
clamp, and female Luer Nonvented
stopper included

21-7321-24 CADD Administration Set with 3773534 4308545*
female Luer, flow stop, clamp, one-
way checkvalve with male Luer

21-7322-24 CADD Administration Set with bag 3776375 4334318*
spike, flow stop, clamp, one-way
checkvalve with male Luer

21-7323-24 CADD Administration Set with bag 3776373 4315950
spike, flow stop, clamp, one-way
checkvalve with male Luer

21-7324-24 CADD Administration Set with bag 3773527 4321316*
spike, flow stop, clamp, one-way
checkvalve with male Luer

21-7333-24 CADD Administration Set with bag 3776362 3984144
spike, flow stop, 1.2u air-eliminating
filter, clamp, Luer activated
needleless injection site, and one-
way checkvalve with male Luer

21-7336-24 CADD Administration Set with bag 3776360 4025381
spike, flow stop, 0.2u air-eliminating
filter, clamp, spiral outlet tubing and
one-way checkvalve with male Luer

21-7339-24 CADD Administration Set with bag 3780565 4009665
spike, flow stop, 0.2y air-eliminating
filter, clamp, and one-way
checkvalve with male Luer
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Zakres numerow partii, ktdrych to dotyczy

Numer kat. .
Pierwszy numer

LOT Ostatni numer LOT
21-7343-24 CADD Administration Set with bag 3965344 4334332*
spike, flow stop, 1.2y air-eliminating
filter, clamp, Luer activated
needleless injection site and oneway
checkvalve with male Luer
21-7346-24 CADD Administration Set with bag 3776356 4320785*
spike, flow stop, 0.2y air-eliminating
filter, clamp, spiral outlet tubing and
one-way checkvalve with male Luer
21-7349-24 CADD Administration Set with bag 3926579 4320791
spike, flow stop, 0.2y air-eliminating
filter, clamp, and one-way
checkvalve with male Luer
21-7359-24 CADD Administration Set with male 3776315 4308547*
Luer, flow stop, clamp, one-
waycheckvalve with male Luer
21-7363-24 CADD Administration Set with bag 3773412 4315935*
spike, flow stop, 1.2y air-eliminating
filter, clamp, spiral outlet tubing and
one-way checkvalve with male Luer
21-7383-24 CADD Administration Set with bag 3780549 3971523
spike, flow stop, 1.2y air-eliminating
filter, clamp, spiral outlet tubing and
one-way checkvalve with male Luer
21-7390-24 CADD Administration Set with 3780548 4308567
female Luer, flow stop, 7.6cm Y-
extension,clamps, one-way
checkvalve with female Luer and
one-way checkvalve with male Luer
21-7391-24 CADD Administration Set with bag 3773276 4315953~
spike, flow stop, 7.6cm Y -extension,
clamps, one-way checkvalve with
female Luer and one-way
checkvalve with male Luer
21-7394-24 CADD Administration Set with bag 3774739 4315948
spike, flow stop, 0.2y air-eliminating
filter, clamp, one-way checkvalve
with male Luer
21-7395-24 CADD Administration Set with 3808536 4290737
female Luer, flow stop, 0.2y air-
eliminating filter, clamp, one-way
checkvalve with male Luer
21-7600-24 100-mL CADD Yellow Medication 4084914 4329633*
Cassette Reservoir with NRFit™
connector with flow stop, yellow-
striped tubing, clamp and female
NRFit™ connector. Yellow stopper
included
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Zakres numerow partii, ktdrych to dotyczy

Numer kat. .
Pierwszy numer

LOT Ostatni numer LOT

250-mL CADD Yellow Medication 4072200 4334088*
Cassette Reservoir with NRFit ™

connector with flow stop, yellow-
striped tubing, clamp and female
NRFit connector. Yellow stopper

included

21-7609-24

21-7624-24 CADD Yellow Administration Set 4092506 4309481*
with NRFit™ connector with bag
spike, flow stop, yellow-striped
tubing, clamp and one-way
checkvalve with male NRFit
connector

21-7649-24 CADD Yellow Administration Set 4076410 4308542*
with NRFit connector with bag
spike, flow stop, yellow-striped
tubing, 0.2um air-eliminating filter,
clamp, and one-way checkvalve
with male NRFit connector
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Tabela 2: Aktualizacja - Przedmioty, ktérych dotyczy problem, problem 2 — fatszywe
alarmy ,,No Disposable Attached (NDA)”

Zbiorniki kasetowe na lek o pojemnosci 50 ml i 100 ml z FLOW STOP w przypadku stosowania
ze starszymi systemami infuzyjnymi CADD.

Zmiany w zakresie dotknietych partii w stosunku do pierwotnego powiadomienia sg zaznaczone
w ponizszej tabeli za pomoca * i czerwonego koloru

Zakres numerdw partii, ktérych to

dotyczy
Numer kat. Pierwszy numer | Ostatni numer
LOT LOT
21-7300-24 100-mL Yellow CADD Medication Cassette 3630777 4315903
Reservoir
21-7301-24 50-mL CADD Medication Cassette Reservoir 3630748 4315907
21-7302-24 100-mL CADD Medication Cassette Reservoir 3630803 4315911
21-7600-24 100-mL CADD Yellow Medication Cassette 4168766 4299610*
Reservoir with NRFit™ connector with flow
stop, yellow-striped tubing, clamp and female
NRFit™ connector. Yellow stopper included
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INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA: FORMULARZ ODPOWIEDZI *Aktualizacja*

Zestawy do infuzji CADD™ do uzycia z pompami CADD
19 czerwca 2023

SprawdzZ swoje zapasy i uzupetnij ponizsze informacje, nawet jesli nie masz produktu, ktérego dotyczy problem. Niewypetnienie
wszystkich sekcji tej strony moze skutkowac niewtasciwym, opdznionym lub odmowg przyznania zwrotu.

Prosze odesta¢ wypetniony formularz na adres EMEA-Quality@icumed.com, Smiths Medical Customer Service i lokalnego
przedstawiciela handlowego.

Nazwa szpitala/placéwki

Adres szpitala/placéwki

Numer telefonu

Imie i nazwisko oraz stanowisko osoby wypetniajgcej
niniejszy formularz

Podpis osoby wypetniajacej niniejszy formularz

Data

W przypadku zakupu za posrednictwem dystrybutora,
podaj tutaj nazwe/lokalizacje dystrybutora, aby umozliwié
identyfikacje

O TAK, posiadam dotkniety problemem produktu, powiadomitem uzytkownikéw w mojej placéwce i postepowatem zgodnie z
otrzymanymi instrukcjami (wypetnij i odeslij ten formularz na powyzsze adresy e-mail)

O ne posiadam dotknigetego problemem produktu, (wypetnij i odedlij ten formularz na powyisze adresy e-mail)
O Produkty przeniesione/juz nie posiadane; prosze podac¢ dane kontaktowe nowego wtasciciela:

o Nazwa Firmy:

e  Adres/Miasto/Wojewddztwo/Kod pocztowy:

e Imiei Nazwisko:

) Numer/ e-mail kontaktowy:

e Czy dystrybuowates produkt dalej do poziomu detalicznego? O 1Ak YT

e  Jedlitak, czy powiadomites$ swoich klientéow detalicznych, przekazujac im formularz odpowiedzi i proszac o jego

wypetnienie i odestanie? O 1Ak O nie (jesli nie, prosze o ttumaczenie)

Jesli dystrybuowates produkt dalej, podaj liste swoich klientéw detalicznych, w tym imie i nazwisko klienta, adres, miasto,
wojewddztwo, kod pocztowy, numer telefonu i ilos¢ rozprowadzanego produktu wraz z wypetnionym formularzem
odpowiedzi na dane kontaktowe wymienione powyzej aby firma Smiths Medical mogta zweryfikowaé skutecznosc tego
powiadomienia na odpowiednim poziomie.

Zdarzenia niepozadane i reklamacje zwigzane ze stosowaniem tych produktéw nalezy zgtaszac i przesytac poczta
elektroniczng do Globalnego Dziatu Zarzadzania Reklamacjami firmy Smiths Medical
(globalcomplaints@icumed.com)
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