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PILNE ZAWIADOMIENIE O BEZPIECZENSTWIE W ZWIAZKU ZE

STOSOWANIEM WYROBU MEDYCZNEGO

Kranik infuzyjny Catos¢ opakowania blistrowego

Typ dziatania:

Data:

Do wiadomosci:

Urzadzenia, ktdrych dotyczy zawiadomienie:

Ml 2018 r.

Wycofanie produktu od klientéw

Uzytkownicy i dystrybutorzy kranika infuzyjnego

Problem dotyczy produktéw o numerach i serii o

numerach podanych ponizej.

Tabela 1
Nr produktu | Nazwa/opis Nr serii
081-101.BE KRANIK 4-DROZNY 360 STOPNI NIEBIESKI Z POLIWEGLANU, Z ZATYCZKAMI 1570340901; 1570344401
KONCOWEK 100/CA 1570344402
081-101GE KRANIK 4-DROZNY, ZIELONY 100 SZT. W PUDEtKU 1570343301
081-101GEE KRANIK 4-DROZNY ZOtTY, Z ZATYCZKAMI KONCOWEK 100/CA 1470293701; 1570343401
. . 1570323801; 1570341001
081-101NE wﬁggﬁ;&mzw Z ZATYCZKAMI KONCOWEK, BIALY (STERYLNY) 100 SZT. 1570342701, 1570344101
1660688101; 1670354301
KRANIK 4-DROZNY 360 STOPNI CZERWONY Z POLIWEGLANU, Z ZATYCZKAMI
081-101RE KONCOWEK 100/CA 1570342901
KRANIK 1-DROZNY NIEBIESKI Z POLIWEGLANU, Z ZATYCZKAMI KONCOWEK )
081-102BE 270578 PUDEL ] 1570316901; 1660637501
081-102GE KRANIK 1-DROZNY ZIELONY Z POLIWEGLANU 270 SZT. W PUDELKU 1660637101
KRANIK 1-DROZNY, Z POLIWEGLANU, ZOtTY, Z ZATYCZKAMI KONCOWEK
081-102GEE 270 S7T. W PUDEEKU 1660636901
081-102NE KRANIK 1-DROZNY BIALY Z POLIWEGLANU 270 SZT. W PUDELKU 1660636701
KRANIK 1-DROZNY CZERWONY Z POLIWEGLANU, Z ZATYCZKAMI KONCOWEK
081-102-RE 7T W PUDELKU 1660636601
1570316801; 1570342601
. 1570344601; 1660670001;
089-101E KRANIK 4-DROZNY MAX-FLO 100 SZT. W PUDEtKU 1670347801, 1670355201
1670359701
1570319201; 1570343101
888-101BE KRANIK 4-DROZNY, NIEBIESKI 100 SZT. W PUDEtKU 1570344201; 1670348101
1670348102
888-101GE KRANIK 4-DROZNY, ZIELONY 100 SZT. W PUDEtKU 1570343201; 1660688201
288 101GEE KRANIK 4-DROZNY Z ZATYCZKAMI KONCOWEK, ZOLTY (STERYLNY) 100 SZT. 1470312301; 1570343501
W PUDEtKU
KRANIK 4-DROZNY Z ZATYCZKAMI KONCOWEK, NEUTRALNY (STERYLNY)
888-101NE 100 SZT. W PUDEEKU 1570343001
888-101RE KRANIK 4-DROZNY, CZERWONY 100 SZT. W PUDEtKU 1570344301; 1670356201

Szanowny Kliencie!

Stronal1z3

Internal FSCA Identifier # 3012307300-05/01/2018-004-R




smtths

bringing technology to life

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze firma Smiths Medical zainicjowata
dobrowolne dziatanie naprawcze w zakresie bezpieczenistwa dotyczgce niektérych partii kranikéw
infuzyjnych wymienionych w Tabeli 1 powyze;j.

PRZYCZYNA DZIAtANIA NAPRAWCZEGO DOTYCZACEGO BEZPIECZENSTWA PRODUKTU:

Firma Smiths Medical stwierdzita, ze kilka serii kranikdéw infuzyjnych (wymienionych w Tabeli 1) moze
potencjalnie mie¢ przebicia w opakowaniu z folii laminowanej. Produkty te s3 poddawane wycofaniu od
klientow ze wzgledu na mozliwo$¢ pogorszenia stanu ich sterylnosci.

Kraniki to akcesoria infuzyjne obejmujgce zawory regulujgce przeptyw cieczy lub gazu przez potaczone
przewody infuzyjne.

To dziatanie naprawcze dotyczgce bezpieczenstwa dotyczy 937118 urzadzen, a dziatania w ramach tego
dziatania naprawczego sg wykonywane za wiedzg odpowiednich wtadz regulacyjnych.

RYZYKO DLA ZDROWIA:
Prawdopodobienstwo, ze ten problem spowoduje zagrozenie dla pacjenta, jest niewielkie.

Firma Smiths Medical nie otrzymata zadnych zgloszen dotyczacych zgonéw lub powainych obraien
ciata zwigzanych z tym problemem.

INSTRUKCJE DLA KLIENTOW:

PROSIMY O PODJECIE NASTEPUJACYCH DZIAtAN W CELU UMOZLIWIENIA NAM ODPOWIEDNIEGO
PRZEPROWADZENIA TEGO DZIAtANIA NAPRAWCZEGO DOTYCZACEGO BEZPIECZENSTWA PRODUKTU:

1. Nalezy zidentyfikowac wszystkie posiadane kraniki infuzyjne znajdujgce sie w Panstwa posiadaniu,
sprawdzajac liste produktéow, ktorych dotyczy problem, podang na pierwszej stronie niniejszego
powiadomienia (patrz Tabela 1).

2. Okresli¢ liczbe posiadanych produktdw, ktorych dotyczy problem, i wypetni¢ Formularz odpowiedzi
na powiadomienie o bezpieczeristwie (FSN) dotgczony do niniejszego pisma w ciggu 10 dni od
otrzymania; oraz odesta¢ go do smithsmedicalstel23recall@stericycle.com. Wypetniony
formularz odpowiedzi musi zosta¢ odestany, nawet jesli nie posiadajg Panstwo w swoich zapasach
zadnego kranika infuzyjnego, ktérego dotyczy powiadomienie. Zwrot kwoty za produkty zostanie
przygotowany po otrzymaniu wypetnionego formularza odpowiedzi e-mailem.

3. Wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem muszg zosta¢ zwrdcone do firmy Stericycle w celu
przetworzenia. Jesli wypetniony formularz odpowiedzi wskazuje, ze majg Panstwo produkt
podlegajgcy zwrotowi, firma Stericycle dostarczy Panstwu optacone etykiety wysyltki i instrukcje
dotyczace zwrotu produktu.

4. Po otrzymaniu optaconych z gdéry etykiet wysytkowych nalezy zapakowac produkty podlegajgce
zwrotowi, wedtug numeru serii. Moze by¢é wymaganych wiele pudetek. Nalezy zataczyé kopie
wypetnionego formularza odpowiedzi do KAZDEGO PUDELKA zwracanych produktéw, aby zapewnié
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przygotowanie zwrotu ptatnosci. Przed wysytkg produktow do firmy Stericycle nalezy upewnic sie, ze
pudetka sg zamkniete i oznaczone nazwg Panstwa placéwki.

5. DOTYCZY WYLACZNIE DYSTRYBUTOROW: Jedli zajmowali sie Panstwo dystrybucja produktéw,
ktorych dotyczy problem (wymienionych w Tabeli 1), wsréd swoich klientdw, nalezy niezwtocznie
poinformowac tych klientéw o dziataniach naprawczych zwigzanych z bezpieczedstwem i odzyskac
wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem.

W przypadku ewentualnych pytan dotyczacych niniejszego powiadomienia, prosimy o skontaktowanie
sie z Stericycle za posrednictwem poczty elektronicznej pod adresem:

smithsmedicalste123recall@stericycle.com.

Celem firmy Smiths Medical jest dostarczanie klientom produktéw i ustug o najwyiszej jakosci.
Przepraszamy za wszelkie utrudnienia, jakie ta sytuacja mogta spowodowac.

Z powazaniem,

7

Dave Halverson
Dyrektor ds. Globalnego Systemu Zgodnosci
Smiths Medical

Zataczniki: Zatacznik 1 — Formularz odpowiedzi FSCA
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ZAYACZNIK 1

FORMULARZ ODPOWIEDZI NA
POWIADOMIENIE O BEZPIECZENSTWIE

Kranik infuzyjny — Catos¢ opakowania blistrowego

Proszg o potwierdzenie otrzymania zataczonego ,,Powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa”

i odestanie go do smithsmedicalste123recall@stericycle.com w ciagu 10 dni kalendarzowych
od daty otrzymania.

[] panstwa placéwka posiada produkt, ktérego dotyczy powiadomienie i ktory nalezy
odestaé.

Ilo$¢

[ JTa placéwka NIE posiada produktu, ktérego dotyczy powiadomienie.

Przeczytalem(-am) i zrozumialem(-am) informacje zawarte w zalaczonym
,Powiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa”:
Nazwa placowki: Adres placowki:

Podpis: Adres korespondencyjny placowki:

Imig i nazwisko drukowanymi literami: | Oddziat:

e-mail: Numer telefonu:
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