Smiths Medical International, Inc.
Boundary Road

Hythe, Kent CT21 6JL

United Kingdom

NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Uchwyty Portex® do rurek intubacyjnych 2,5mmi 3,0mm

Produkty dotkniete zdarzeniem: Uchwyty Portex® do rurek intubacyjnych 2,5mm i 3,0mm

Rodzaj dziatan: Zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczace bezpieczenstwa -
Wycofanie

Data: 11 lipca 2014

Do wiadomosci: Kadra zarzadzajgca ds. ryzyka/bezpieczenstwa, Lekarze,
Pielegniarki oraz inni uzytkownicy produktéow dotknietych
zdarzeniem

Szczegoty produktow Uchwyty Portex® do rurek intubacyjnych 2,5mm i 3,0mm -

dotknietych zdarzeniem: pakowane w zestawy intubacyjne i produkty indywidualne

Numery katalogowe: H4001PS, H4002PS, H4001S,
H4002S, H4051, H4052
Numery LOT: Zalgcznik A

Szanowny Kliencie,

Smiths Medical przekazuje te notatke bezpieczenstwa, aby doradzi¢ Klientom w sprawie dziatan
naprawczych zapewniajgcych bezpieczenstwo niektérych uchwytéw Portex® do rurek intubacyjnych
2,5mm i 3,0mm sprzedawanych w zestawach intubacyjnych oraz jako produkty indywidualne. Smiths
Medical dobrowolnie podejmuje dziatania za wiedzg odpowiednich Urzedéw Regulacyjnych.

Smiths Medical zostat poinformowany przez niewielkg ilos¢ uzytkownikéw, o napotkaniu trudnosci przy
wprowadzaniu cewnika do odsysania do rurki intubacyjnej, gdy uchwyt byt zablokowany lub trudnosci
podczas zamykania uchwytu. Warunki te mogg stanowic¢ opdznienie w terapii w trakcie uzyskiwania
produktu zastepczego lub moze spowodowac przypadkowg ekstubacje przy odsysaniu pacjenta, gdy
uchwyt do rurki intubacyjnej jest poluzowany. Smiths Medical nie otrzymat zadnych raportéw
uwzgledniajgcych obrazenia spowodowane tym zdarzeniem.

Tylko produkty wymienione w ,Wykazie numerow katalogowych i numeréw LOT (serii)
produktow objetych zdarzeniem” w Zalaczniku A sg objete dziataniami korygujacymi.

Zalecenia dotyczace dziatan, ktére powinien podja¢ Uzytkownik:
Zgodnie z notatkg bezpieczenstwa Smiths Medical zaleca Klientom, aby wykonali nastepujace czynnosci:

1. Nalezy sporzadzi¢ inwentarz uchwytéw Portex® do rurek intubacyjnych 2,5mm i 3,0mm,
wymienionych w Zatgczniku A i poddac kwarantannie uchwyty dotkniete zdarzeniem.

2. Wypehic i odesta¢ zatgczony formularz odpowiedzi klienta (Zatgcznik B) do firmy Akme Sp. z o.0.
Sp. k. (dystrybutor i importer produktéow Smiths Medical) na numer fax 22 853 50 71 lub na adres
email akme@akme.com.pl w przeciggu siedmiu dni od daty otrzymania tej notatki bezpieczenstwa.

Po otrzymaniu wypetnionego formularza, przedstawiciel firmy Akme Sp. z 0.0. Sp. k. skontaktuje sie

z Panstwem w celu ustalenia szczegétow wymiany niewykorzystanych, dotknietych zdarzeniem

produktow. Produkty niedotkniete zdarzeniem mogg nie by¢ dostepne natychmiast, dlatego w zatgczniku

C wyszczegdlniona jest lista produktow alternatywnych.



Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom w Panstwa placéwce, ktérzy powinni by¢
o niej poinformowani i korzystajg z produktow objetych zdarzeniem oraz do wszystkich organizacji, do
ktorych produkty dotkniete zdarzeniem zostaty przekazane. Jesli Parstwo, bgdz Panstwa placéwka
przekazata produkty dotkniete zdarzeniem innym osobom lub placdwkom, prosze niezwtocznie przestac
odbiorcom kopie niniejszej notatki bezpieczenstwa.

Prosimy zachowa¢ wiadomosc¢ o tym zawiadomieniu i wynikajgcych z niego dziataniach przez odpowiedni
okres, aby zagwarantowac skuteczno$¢ dziatan naprawczych.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tej notatki bezpieczenstwa prosimy o kontakt z firmg Akme Sp.
Z 0.0. Sp. k., dystrybutorem i importerem produktéw Smiths Medical, pod numerem telefonu 22 853 50
70.

Smiths Medical zaangazowany jest w dostarczanie wysokiej jakosci towardw i ustug do swoich klientéw.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci spowodowane zaistniatym zdarzeniem.

Notatka bezpieczenstwa sporzadzona przez:

Jason Whittle
Kierownik Regionalny, Systemy Jakosci
Smiths Medical

Zafgczniki:

A. Wykaz numerow katalogowych i dodatkowych numeréw LOT (serii) produktéw objetych zdarzeniem
B. Formularz odpowiedzi klienta

C. Wykaz produktéw alternatywnych



Zafgcznik A

NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Uchwyty Portex® do rurki intubacyjnej 2,5mm i 3,0mm

Wykaz numeréw katalogowych i numeréw LOT (serii)

Numer katalogowy Numer LOT (serii)
H4052 11694
H4052 11889
H4052 2063990
H4051 2090223




Zalacznik B

NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Uchwyty Portex® do rurki intubacyjnej 2,5mm i 3,0mm

FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

Prosimy o uzupetnienie i niezwtoczne odestanie:

- Nrfax: 228535071
- Email: akme@akme.com.pl

TAK, chcielibysmy wymieni¢ produkty
[ ] dotkniete zdarzeniem na produkty
alternatywne wymienione w zatgczniki C

taczna ilos¢ produktow dotknietych
zdarzeniem:

[] NIE, nie posiadamy produktéw dotknietych zdarzeniem

Nie posiadamy juz produktéw dotknietych zdarzeniem. Zostaty przekazane nastepujgcym
u uzytkownikom (prosimy o podanie nazwy, adresu i numeru telefonu).

] PosiadaliSmy produkty dotkniete zdarzeniem, jednak zostaty one zuzyte / jednak zostaty one

zutylizowane.

Dane osoby wypetniajacej formularz odpowiedzi klienta

Imie i nazwisko: Dziat:
Nazwa i adres placowki:

(pieczgtka)

Nr tel.: Nr fax:
Email:

Data: Podpis:




Zafgcznik C

NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Uchwyty Portex® do rurki intubacyjnej 2,5mm i 3,0mm

Wykaz produktow alternatywnych

Obecny numer Alternatywny numer Ovi
pis
katalogowy katalogowy
H4052 100/603/030 Uchwyt do rurki intubacyjnej 2,5mm
H4051 100/603/025 Uchwyt do rurki intubacyjnej 3,0mm




