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ZAKTUALIZOWANA PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

URZADZENIA MEDYCZNEGO

Systemy szybkoprzeplywowego podgrzewania ptynéw i podawania
ptynéw irygacyjnych LEVEL 1®

Mozliwos¢é wyptukiwania jonéw glinu do ogrzewanych ptynéw

Modele urzadzen, ktorych dotyczy informacja:

Rodzaj dziatania:

Data:

System szybkoprzeptywowego podgrzewania ptynéw

Level 1® oraz system podawania ptynéw irygacyjnych
Level 1° NORMOFLO®

Korekta

1 lutego 2022 r.

Osoby, dla ktérych przeznaczona jest informacja: Pielegniarki, klinicysci, lekarze, menedzerowie ds. ryzyka,
koordynatorzy ds. bezpieczenstwa

Urzadzenia, ktérych dotyczy informacja:

Wymienione ponizej produkty jednorazowego uzytku do

systemu podgrzewania ptynéw Level 1¢:

Nazwa modelu produktu,
ktérego dotyczy problem

Numer modelu produktu,
ktorego dotyczy problem

Kody produktow UE, ktorych dotyczy problem

Podgrzewacz ptynéw Level 1®

H-1000, H-500

H1000, H-1000-DA-230, H-1000-FI-230, H-1000-FR-230,
H-1000-GE-230, H-1000-HU-230-H-1000-INT-230,
H-1000-1T-230, H-1000-LT-230, H-1000-NL-230,
H-1000-NO-230, H-1000-PL-230, H-1000-PO-230,
H-1000-R0O-230, H-1000-SP-230, H-1000-SW-230,
H-1000-UK-230, H-500, H-500-INT-230

System podgrzewania ptynéw
Level 1®

H-1025, H-1028, H-1200

8002915, 8002916, 8002917, 8002918, 8002919, 8002920,
8002922, 8002924, 8002936, 8002937, 8002938, 8002950,
H1025, H-1025-SP-230_FG, H-1200-EN-230V-UK_FG,
H-1200-NL-230V-NL_FG

Zestaw do dozylnego
podawania ptynéw Level 1®
Normothermic

D-100, D-300, D-50, D-GOHL,
DI-100, DI-300,
DI-50, DI-60HL, D-70, DI-70

DI-100, DI-300, DI-50, DI-60HL, DI-70

Podgrzewacz ptynéw
NORMOFLO®

H-1100, H-1129

CON-H1100, H-1100-ES-230V, H-1100-FR-230V,
H-1100-INT-230, H-1100-IT-230V, H-1100-NL-230V,
H-1100-SV-230V, H-1100-UK-230

Zestaw do podgrzewania

ptyndw irygacyjnych
NORMOFLO®

IR-40, IR-500, IR-600, IRI-600,
IRI-600B, IR-700

IRI-600, IRI-600B

Komora ci$nieniowa
H-2 Level 1®

7204012, 7204016, 7204017,
7204018, 7204019, 7204020,
7204030, 7204031, 7204034,
7204036, 7204037, 7204068,
7204066, 7204074

7204012, 7204016, 7204017, 7204018, 7204019, 7204020,
7204030, 7204031, 7204034, 7204036, 7204037, 7204068,
7204066,7204074

3-drozny zawor odcinajgcy do
wysokiego przeptywu Level 1®

SC-3

SC-3

Linia przedtuzajgca do
wysokiego przeptywu Level 1®

X-36

X-36
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Przedtuzenie do wysokiego
przeptywu z portem do Y-INJ Y-INJ
wstrzykiwania Level 1®

Przedtuzenie typu Y do

wysokiego przeptywu Level 1® Y-30 Y-30
Zamienny zespoét wywietrznika : . : .
gazuffiltra Level 1® F-10, F-30 F-10, F-30
Zestawy linii pacjenta Level 1® PL-6, PL-7 PL-6, PL-7

Strona 5 zawiera przyktadowe ilustracje niektorych z tych urzadzen.
Szanowny Kliencie,

Celem niniejszej Notatki jest poinformowanie o biezgcym statusie dziatania naprawczego dotyczgcego
bezpieczenstwa (FSCA), dobrowolnie zainicjowanego przez firme Smiths Medical wzgledem niektérych modeli
produktow, ktorych dotyczy ten problem, tj. wymienionych powyzej urzgdzen systemu szybkoprzeptywowego
podgrzewania ptynow i podawania ptynow irygacyjnych LEVEL 1, ze wzgledu na ryzyko wyptukiwania jonow
glinu do ogrzewanych ptynéw. Stwierdzono wyptukiwanie jonéw glinu do zestawdw jednorazowych uzywanych
z tymi systemami.

AKTUALIZACJA: Jednostka notyfikowana zakohczyta przeglad modeli produktéw, ktérych dotyczy problem,
tj. urzgdzen systemu szybkoprzeptywowego podgrzewania ptynéw i podawania ptynow irygacyjnych LEVEL 1,
wymienionych na stronie 1, i tymczasowo wstrzymata przyznanie znaku CE dla tych urzgdzen do odwotania.
Firma Smiths Medical zainicjowata projekt majgcy na celu rozwigzanie problemow zgtoszonych przez jednostke
notyfikowang. Firma Smiths Medical skontaktuje sie z Panstwem w sprawie aktualizacji statusu dziatania
naprawczego dotyczgcego bezpieczenstwa, gdy bedg one dostepne. Lista urzgdzen, ktérych dotyczy problem
(patrz strona 1 niniejszej Notatki) zostata zaktualizowana o akcesoria powigzane z urzgdzeniami, ktorych
dotyczy problem.

PRZYCZYNA DZIALAN NAPRAWCZYCH DOTYCZACYCH BEZPIECZENSTWA

Firma Smiths Medical zbadata mozliwo$¢ wyptukiwania jonéw glinu w niektérych produktach firmy Smiths
Medical do podgrzewania ptynow i przedstawia uzytkownikom tych urzagdzen w UE zalecenia opracowane na
podstawie opinii wiasciwych organow i naszej jednostki notyfikowanej.

Nalezy pamieta¢, ze jest to powiadomienie doradcze, a nie wycofanie produktu. Nie ma potrzeby dokonywania
zwrotow produktow.

Niniejsze dziatanie naprawcze dotyczgce bezpieczenstwa jest przeprowadzane za wiedzg organdw
regulacyjnych.

ZAGROZENIE DLA ZDROWIA

W zaleznosci od stosowanego leczenia i stanu pacjenta, narazenie na toksyczne poziomy glinu moze
potencjalnie prowadzi¢ do powaznych obrazen lub nawet zgonu. Objawy toksycznego poziomu narazenia na
glin mogg nie by¢ tatwo rozpoznawalne, a skutki narazenia mogg by¢ rézne i mogg do nich nalezeé¢ bdl kosci
lub miesni, ostabienie, niedokrwisto$¢, drgawki lub spigczka.

Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekdw (FDA) opublikowata niedawno dodatkowe informacje dotyczace
tego progu: https://www.fda.gov/medical-devices/letters-health-care-providers/potential-risk-aluminum-
leaching-use-certain-fluid-warmer-devices-letter-health-care-providers.
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Firma Smiths Medical nie zidentyfikowata zadnych reklamacji ani zgtoszen dotyczacych obrazen lub
zgonow zwigzanych z tym problemem.

INSTRUKCJE DLA WSZYSTKICH KLIENTOW | UZYTKOWNIKOW

Wszyscy klienci, ktérzy zakupili modele produktow, ktérych dotyczy problem, wymienione w tabeli na stronie 1
niniejszego powiadomienia, muszg zidentyfikowa¢ wszystkie produkty bedgce w ich posiadaniu i zapozna¢ sie
ze szczegotowymi informacjami ponizej.

e Prosimy tymczasowo zaprzesta¢ uzywania modeli produktow, ktérych dotyczy problem. Wstrzymano
dystrybucje urzadzen, ktérych dotyczy problem, w panstwach cztonkowskich UE do odwotania.

e Uzytkownicy modeli produktéw, ktorych dotyczy problem, powinni w miare dostepnosci znalez¢
alternatywne urzadzenia. W przypadku szpitali, w ktérych alternatywne urzadzenia nie sg dostepne
natychmiast, ocena stosowania produktow Smiths Medical, ktérych dotyczy problem, powinna by¢
ograniczona przede wszystkim do najpilniejszych przypadkdw.

o W nagtych przypadkach, gdy nie sg dostepne urzadzenia zastepcze i tylko w przypadku pacjentow
wymagajgcych ciggtej terapii przy mniejszych szybkosciach przepfywu, mozna rozwazy¢ stosowanie
produktéw Level 1® HOTLINE®. Nalezy jednak zauwazy¢, Ze nie sg to urzgdzenia o wysokim przeptywie
i ze produkty podlegajace niniejszej informacji FSCA sg zwykle uzywane w stanach ostrych, w ktérych
podaje sie duze objetosci ogrzanych ptynéw i krwi w takich sytuacjach klinicznych, jak: uraz, krwotok
poporodowy i przeszczep.

o Placéwki opieki zdrowotnej mogag zgtaszac firmie Smiths Medical problemy wynikajgce z dostepnosci
urzadzen lub jakichkolwiek dziatan wdrozeniowych wymaganych na podstawie niniejszej informacji FSN
za posrednictwem adresu fieldactions@smiths-medical.com.

POTWIERDZENIE PRZYJECIA DO WIADOMOSCI NOTATKI BEZPIECZENSTWA — WYMAGANE KROKI
PONIZEJ

1. Nalezy zlokalizowa¢ wszystkie posiadane urzgadzenia, ktérych dotyczy problem, i upewnic sie, ze wszyscy
uzytkownicy lub potencjalni uzytkownicy tych urzadzen zostang natychmiast powiadomieni o tej informaciji.

2. Nalezy wypetni¢ zatgczony formularz odpowiedzi na zaktualizowang Notatke i odesta¢ go na adres
OUS-Smiths@Sedgwick.com, aby potwierdzi¢ otrzymanie i przyjecie do wiadomosci niniejszej
zaktualizowanej Notatki bezpieczehstwa w ciggu 10 dni od jej otrzymania.

3. DYSTRYBUTORZY: Nalezy niezwtocznie przestac¢ kopie tego powiadomienia wraz z zatgcznikami do
wszystkich klientow, ktérym dostarczony zostat produkt, ktérego dotyczy problem. Nalezy poprosi¢ o
wypetnienie formularza odpowiedzi i zwrdcenie go do Panstwa firmy (dystrybutora). Nalezy poda¢ swojg
tozsamos¢ jako dystrybutora oraz nazwe i adres odbiorcy produktu.

Zdarzenia niepozgdane lub problemy z jako$cig wystepujgce podczas uzywania tego produktu nalezy zgtaszac¢
firmie Smiths Medical pod adresem globalcomplaints@smiths-medical.com.

W przypadku pytan lub trudnosci napotkanych w zwigzku z tym dziataniem naprawczym dotyczgcym
bezpieczenstwa prosimy o kontakt pod adresem fieldactions@smiths-medical.com.

Firma Smiths Medical jest gteboko zaangazowana w dostarczanie naszym klientom produktéw i ustug wysokiej
jakosci. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze spowodowac ta sytuacja.
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Z powazaniem,

Johana Schrader MSc, et MSc
Upowazniony przedstawiciel

Smiths Medical
6000 Nathan Lane North
Minneapolis, MN 55442 USA

Zatgczniki:
Zatgcznik 1 — Formularz odpowiedzi na notatke bezpieczenstwa
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