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PILNE: INFORMACJA O BEZPIECZENSTWIE

Komory cisnieniowe H-2 Level 1°
8 Sierpien 2022 .

Szanowni Paristwo:
Dyrektor ds. Zarzadzania Ryzykiem
Dyrektor Pielegniarstwa
Dyrektor Apteki

Smiths Medical wysyta niniejszy list, aby powiadomic¢ Cie o potencjalnym problemie z konkretnymi komorami cisnieniowymi
Level 1® H-2, ktdre sg uzywane z podgrzewaczami do ptyndw Level 1®. To zagadnienie jest dodatkowym zawiadomieniem
do problemu zgtoszonego w zawiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa wydanym 6 pazdziernika 2021 r., dotyczgcym
mozliwosci wymywani aluminium. Ten list zawiera szczegétowe informacje na temat potencjalnego problemu, modeli,
ktorych dotyczy problem, oraz krokdw wymaganych do wykonania.

Problem:

Firma Smiths Medical wprowadzita zmiane konstrukcyjng w celu poszerzenia zawiaséw w komorach cisnieniowych H-2
Level 1 uzywanych z podgrzewaczami ptynéw Level 1 Fast Flow (modele H-1025 lub H-1200) lub dodanych do modelu H-
1000. Smiths Medical zdat sobie sprawe, ze komory ci$nieniowe Level 1 H-2 z szerszymi zawiasami mogg potencjalnie
wptywac na wysokosc cisnienia wywieranego na worek z ptynem do toczenia, gdy znajduje sie on w komorze cisnieniowe;j.
Moze to spowodowaé zmniejszenie przeptywu, zatrzymanie przeptywu lub pozostawienie pozostatosci ptynu w worku.

Komory cisnieniowe z szerokimi zawiasami sg bardziej podatne na ten problem w nastepujgcych sytuacjach:
1) Zagiete dreny na jednorazowych zestawach do podazy.
2) stosowanie jednorazowych zestawdw do podazy o najnizszym natezeniu przeptywu (DI-50, D-70 lub DI-70) podczas
podazy lepkich ptyndw, takich jak schtodzona krew z worka o pojemnosci 300 ml lub mniejszejj.

Potencjalne ryzyko:

Zmniejszona predko$¢ przeptywu, zatrzymany przeptyw lub resztki ptynu pozostawione w worku mogg potencjalnie
powodowac niedostateczne lub opdinione leczenie, co moze prowadzi¢ do potencjalnej nieumysinej hipotermii,
hipowolemii i (lub) niedocisnienia. Do tej pory Smiths Medical otrzymat trzy (3) raporty o zgonach i szesc¢dziesiat cztery (64)
raporty o powaznych obrazeniach potencjalnie zwigzanych z tym problemem.

Oprdcz ryzyka opisanego powyzej, istnieje nastepujgce niespotykane ryzyko opisane w Informacji o bezpieczenstwie
wydanej 6 pazdziernika 2021 r., dotyczace mozliwosci wyptukiwania aluminium: Narazenie na toksyczne poziomy
aluminium moze potencjalnie prowadzi¢ do powaznych obrazen lub nawet Smierci, w zaleznosci od stosowanego leczenia i
stanu pacjenta. Objawy toksycznego poziomu ekspozycji na aluminium mogg nie by¢ fatwo rozpoznawalne, a skutki
ekspozycji mogg sie réznié, w tym bdl i ostabienie kosci lub miesni, anemia, drgawki lub Spigczka.

Produkt, ktérego dotyczy problem:

Z naszych danych wynika, ze uzytkownik mogt otrzymac produkty, ktorych dotyczy problem, ktére byty dystrybuowane w
Polsce miedzy Grudziern 2016 a Marsz 2022. Zapoznaj sie z tabelg 1 ponizej, aby zobaczy¢ liste urzadzen, ktérych dotyczy
problem, oraz numery seryjne/patrtii.

Tabela 1- Lista urzadzen, ktorych dotyczy problem 1

Nazwa produktu, ktérego Numery seryjne / Numery parti( LOT)i
. ! £ Modele, ktérych dotyczy problem y seryjne / y parti( )
dotyczy problem

Serial Numbers:
Level 1® H-2 Pressure Chamber 7204065 44000173 to 44007145
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Wymagane dziatania dla uzytkownikdéw:
Aby rozwigzac¢ opisane ryzyko zwigzane z montazem poszerzonego zawiasu, uzytkownicy muszg by¢ swiadomi, czy ich
urzadzenia sg dotkniete, czy nie, i postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

1. Znajdz wszystkie uszkodzone komory ci$nieniowe H-2 Level 1 w twoim posiadaniu:
a. Zidentyfikuj numer seryjny komory cisnieniowej H-2 Level 1 (SN). Patrz Rysunek 1 ponizej, aby pozna¢ lokalizacje
Numerdw seryjnych urzadzenia.

H-2 :
[s\] 44004831 :

] 2019-11-15
[N] 7204077
° PC10004454-001  GTIN:50695085003845

Rysunek 1: Umiejscowienie numeru seryjnego na komorze ci$nieniowej H-2

b. Sprawdz Numer seryjny urzadzenia w tabeli 1 powyzej.

i. Jesli masz urzadzenie H-2 Level 1 z numerem seryjnym w zakresie numerdw seryjnych, ktdrego dotyczy problem,
oznacza to, ze masz urzadzenie, ktérego dotyczy problem.

ii. Jesdli masz urzadzenie H-2 poziomu 1 z numerem seryjnym nieuwzglednionym w zakresie numerdéw seryjnych,
ktérego dotyczy problem, musisz sprawdzi¢, czy komora cisnieniowa zostata wymienione przy uzyciu zestawu do
wymiany drzwi i zatrzasku H-2 poziomu 1 H-2 lub zespotu /zespotu drzwi zatrzaskowych H-2 Plus. Mozna to
sprawdzi¢, mierzac szerokos$¢ drzwi/zawiasu i zatrzasku komory cisnieniowej, jak pokazano na rysunkach 2-3
ponizej.

iii. Jesli masz zestaw do wymiany drzwi i zatrzaskéw Level 1®, zespot zatrzaskowy H-2 Plus lub zesp6t drzwi H-2 Plus,
musisz sprawdzi¢, czy posiada szerokie czy waskie zawiasy. Mozna to sprawdzi¢, mierzac szerokos$¢ zawiasow, jak
pokazano na rysunkach 2-3 ponizej.

Approx.
44.5 mm

wide
M
RS
Rysunek 2: Szeroki zawias 54mm Rysunek 3: Waski zawias 44.5mm
(Komory dotkniete problemem) (Komory niedotkniete problemem)

2. Jesliurzadzenie jest wyposazone w wezszy zawias, jak na rysunku 3, nie ma to wptywu na jego dziatanie i mozesz nadal
korzystaé z urzadzenia zgodnie z instrukcjami w punktach 3b i 3¢ ponize;j.
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3. Jedliurzadzenie ma szersze zawiasy, jak pokazano na rysunku 2, to problem go dotyczy i zawias nalezy wymieni¢. Smiths

Medical skontaktuje sie z Toba, gdy zestaw zastepczy bedzie dostepny za posrednictwem adresu e-mail
PressureChamberFieldCorrection@icumed.com. Dopdki zestaw zastepczy nie bedzie dostepny, wykonaj czynnosci

opisane ponizej:

[+3])

b.

Upewnij sie, ze wszyscy uzytkownicy tych urzadzen zostang natychmiast poinformowani o tym powiadomieniu.
Nalezy nadal postepowac zgodnie z instrukcjami dla uzytkownikéw przekazanymi w Notatce bezpieczenstwa
wydanej 6 pazdziernika 2021 r., ktéra obejmowata tymczasowe zaprzestanie stosowania podgrzewacza ptynow
Level 1 i systemu podgrzewania ptynow Level 1 oraz kierowata uzytkownikéw tych produktéw do poszukiwania
alternatywnych urzgdzen, jesli sg dostepne. W przypadku szpitali, w ktérych dostepne s3 alternatywne urzadzenia,
uzywanie podgrzewaczy ptynéw Level 1 powinno by¢ ograniczone jedynie do najpilniejszych przypadkow. W nagtych
przypadkach, gdy nie sg dostepne urzadzenia zastepcze, dla pacjentow wymagajacych ciagtej terapii przy
wolniejszym przeptywie, mozna rozwazy¢ uzycie produktéw Hotline® Level 1®. Nalezy jednak pamietaé, ze nie sg to
urzadzenia o wysokim przeptywie i ze produkty podlegajgce FSCA z 6 pazdziernika 2021 r. sg zwykle stosowane w
nagtych przypadkach, w ktérych podaje sie duze ilosci cieptych ptyndéw i krwi w sytuacjach klinicznych, takich jak:
uraz, krwotok poporodowy i przeszczep.

W przypadkach, w ktérych korzysci wynikajgce ze stosowania wymienionych produktow sg wieksze niz potencjalne

ryzyko okreslone w niniejszym powiadomieniu i powiadomieniu wydanym 6 pazdziernika 2021 r., a uzytkownik
zdecyduje sie korzystaé z produktdéw, ktorych dotyczy problem, zgodnie z Instrukcjg obstugi, dopdki szeroki zawias
nie zostanie zastgpiony waskim zawiasem, nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi ostrzezeniami i ostrzezeniami:

i. Upewnic sie, ze worek z ptynem prawidtowo miesci sie w komorze ci$nieniowej. Nalezy wybra¢ haczyk wiszacy,
ktéry umozliwia swobodne zawieszenie portu torby w wcietym gniezdzie u dotu drzwi komory. Jezeli forma
worka do podazy nie pozwala na swobodne zawieszenie portu worka w wcietym gniezdzie lub wptywa na
zdolnos¢ drzwi komory do zamykania lub zatrzaskiwania, nalezy zastosowacd inny worek.

ii. Zgodnie z instrukcjg obstugi sprawdz, czy nie wystepujg zadne zatamania drendéw. Uzywanie workow z
zatamanymi drenami moze z czasem prowadzi¢ do spowolnienia lub zatrzymania przeptywu, szczegélnie podczas
korzystania z urzadzen, ktorych dotyczy problem. Sprawdz jednorazowe zestawy do podazy pod katem zataman
przed i w trakcie uzytkowania. Nie uzywaj zadnych zatamanych drendw.

iii. Powolny przeptyw moze by¢ obserwowany podczas uzytkowania w urzadzeniach dotknietych problemem, a
terapia powinna by¢ stale monitorowana pod katem spowolnionego przeptywu.

iv. Podczas dostarczania lepkich ptynéw, takich jak schtodzona krew z workdéw o pojemnosci 300 ml lub mniejszych,
unikaj uzycia jednorazowych produktéow o niskim natezeniu przeptywu, takich jak DI-50, D-70 lub DI-70.

v. Zgodnie z instrukcjg obstugi nie uzywaj workow do autotransfuzyji.

vi. Podgrzewacze ptynéw Level 1 Fast Flow nie powinny by¢ uzywane do podawania roztworéw TPN.

Poinformuj potencjalnych uzytkownikéw w swojej organizacji o tym powiadomieniu i wypetnij zataczony formularz. Zwréc
wypetniony formularz na adres e-mail podany w formularzu w ciggu 10 dni od jego otrzymania, aby potwierdzi¢ otrzymanie
i przeczytanie tego powiadomienia, nawet jesli nie masz produktu, ktérego dotyczy problem.

Dystrybutorzy: Jesli sprzedates produkt dalej, natychmiast powiadom swojego klienta, ktory otrzymat produkt wskazany w
Tabeli 1 niniejszego powiadomienia, dostarczajgc im formularz odpowiedzi i proszac o jego wypetnienie i zwrdcenie go do
Ciebie.

Nastepne dziatania Smiths Medical:

W celu terminowego wdrozenia poprawki dotyczacej tego problemu, Smiths Medical dostarczy zestaw zastepczy i
powigzane instrukcje dla klientow, aby mogli zmodyfikowac¢ wszystkie dotkniete problemem komory cisnieniowe Level 1°
H-2 za pomocg montazu weziszego zawiasu. Smiths Medical skontaktuje sie z klientami, gdy dostepne beda zestawy
zamienne. Nalezy pamietac, ze wymiana zawiasu przez personel szpitala nie ma wptywu na gwarancje.

W przypadku dalszych pytan prosimy o kontakt ze Smith Medical, korzystajgc z informacji podanych ponizej.
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Smiths Medicak Informacje kontaktowe Obszary wsparcia
Zgtaszanie zdarzen
niepozadanych lub skarg
dotyczacych produktu
W przypadku jakichkolwiek

Globalne zarzadzanie globalcomplaints@smiths-medical.com
reklamacjami

Zapytania dotyczace korekcji pytan dotyczacych tego
urzadzen ics@smiths-medical.com dziatania
Pomoc techniczna Dodatkowe informacje lub

pomoc techniczna

URPL zostat powiadomiony o tym dziataniu.

Smiths Medical dba o bezpieczenstwo pacjentdw i koncentruje sie na zapewnieniu wyjatkowe]j niezawodnosci produktu i
najwyzszego poziomu zadowolenia klientéw. Dziekujemy za szybkie wsparcie w tej waznej sprawie i wspotprace.

Z powazaniem,
s} p

Jim Vegel
Wiceprezes ds. Jakosci

Zatacznik:
e  Formularz odpowiedzi
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PILNA INFORMACIJA O BEZPIECZENSTWIE: FORMULARZ ODPOWIEDZI

Komory cisnieniowe H-2 Level 1®

8 Sierpien 2022 r.

Sprawdz swoje urzadzenia i uzupetnij ponizsze informacje, nawet jesli nie masz produktu, ktérego dotyczy problem. Nieukoriczenie
wszystkich sekcji tej strony moze spowodowac niewtasciwe, opéznione lub odmowe uznania.

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza do EMEA-Quality@icumed.com, ics@smiths-medical.com i przedstawiciela handlowego
Smiths Medical.

Nazwa szpitala / placdwki

Adres szpitala / placowki

Numer telefonu

Imie i nazwisko oraz tytut osoby wypetniajacej niniejszy

formularz

Podpis osoby wypetniajacej niniejszy formularz

Data

W przypadku zakupu u dystrybutora nalezy podac
nazwe/adres dystrybutora w celu tatwej identyfikacji

O TAK, mam produkt, ktérego dotyczy problem, powiadomitem uzytkownikéw w moim szpitalu i postepowatem zgodnie z
przekazanymi mi instrukcjami (wypetnij i zwrd¢ ten formularz na powyzsze adresy e-mail)

[ NIE mam produktu, ktérego dotyczy problem (wypetnij i zwréé ten formularz na powyzsze adresy e-mail)
O Urzadzenia przeniesione/niebedace juz wtasnoscia; podaj dane kontaktowe nowego wtasciciela:

e Nazwa firmy:

e  Adres/Miasto/Wojewddztwo/KOD POCZTOWY:

e Imie i nazwisko osoby kontaktowej:

. Kontakt telefoniczny/adres e-mail:

e Czy produkt zostat sprzedany dalej? O Tak niedd

o  Jedli tak, czy powiadomites$ swoich klientéw, dostarczajac im formularz odpowiedzi i proszac ich o jego wypetnienie i odestanie
do Ciebie? [ TAK NIEC] (jedli nie, wyjasnij ponizej)

Jesli produkt zostat sprzedany dalej, nalezy podac liste swoich klientéw, w tym nazwe klienta, adres, miasto, wojewdédztwo, kod
pocztowy, numer telefonu i ilo$¢ sprzedanych produktéw wraz z wypetnionym formularzem odpowiedzi na adresy wymienione
powyzej, aby Smiths Medical mégt do korica zweryfikowacé efektywnos¢ powiadomienia o problemie.

Zdarzenia niepozadane i skargi zwigzane z uzywaniem tych produktow nalezy zgtaszac i przesyta¢ pocztg elektroniczng do
Globalnego Dziatu Zarzadzania Skargami Smiths Medical (globalcomplaints@smiths-medical.com)
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