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NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Strzykawki do pobierania prébek krwi tetniczej Portex® Line Draw

Produkty dotknigte zdarzeniem: Strzykawki do pobierania prébek krwi tetniczej Portex® Line

Draw
Rodzaj dziatan: Dziatania naprawcze zapewniajgce bezpieczenstwo — Korekta
Data: 22 listopada 2013
Do wiadomosci: Kadra zarzadzajagca ds. ryzyka/bezpieczenstwa, Dziat

respiracyjny, Pielegniarstwo, Dziat Nagtych Wypadkdw,
Gospodarka  Materialowa, Diagnostyka Laboratoryjna,
Dystrybutorzy oraz inni uzytkownicy produktéw dotknietych

zdarzeniem
Szczegdtly produktow Patrz zataczony ,Wykaz numerdw katalogowych i numeréw
dotknietych zdarzeniem: LOT (serii) produktow objetych zdarzeniem”

Szanowny Kliencie,

Smiths Medical przekazuje te notatke bezpieczenstwa, aby doradzi¢ swoim Klientom w sprawie dziatan
naprawczych zapewniajacych bezpieczenstwo niektorych strzykawek do pobierania probek krwi
tetniczej Portex® Line Draw, wyszczegdlnionych w zalaczonym ,Wykazie numeréw katalogowych
i numeréw LOT (serii) produktow objetych zdarzeniem” (Zatacznik 1). Smiths Medical dobrowolnie
podejmuje dziatania za wiedzg odpowiednich Urzeddw Regulacyjnych.

Smiths Medical zidentyfikowat zdarzenie zwigzane ze strzykawkami do pobierania probek krwi tetniczej
Portex® Line Draw, w trakcie uzytkowania aparatu do gazometrii marki Radiometer®. Koncéwka ttoka
strzykawki do pobierania prébek krwi tetniczej Portex® Line Draw nie pozostaje nieruchoma, kiedy
sonda analizatora jest umieszczana w strzykawce. Moze to powodowac trudnosci w zasysaniu probki
lub ttok moze by¢ wypchnigty ze strzykawki. Smiths Medical nie otrzymat Zadnych raportow
uwzgledniajgcych obrazenia spowodowane tym zdarzeniem.

Analizatory do gazometrii Radiometer® wykorzystuja unikalng technologie do zasysania prébek krwi,
polegajaca na wystepowaniu zjawiska tarcia miedzy ttokiem a Sciankg strzykawki, majacym na celu
zatrzymanie sondy urzadzenia. Takie rozwigzanie nie jest stosowane w analizatorach do gazometrii
innych marek.

Tylko produkty wymienione w ,Wykazie numerow katalogowych i numeréw LOT (serii)
produktéw objetych zdarzeniem” w Zalaczniku 1 s3 objete dziataniami korygujacymi.

Zalecenia dotyczace dzialan, ktére powinien podjaé Uzytkownik:

Jesli Panstwa placéwka nie korzysta z analizatoréw do gazometrii Radiometer®, to strzykawki do
pobierania probek krwi tetniczej Portex® Line Draw zgodnie z przeznaczeniem pozostaja bezpieczne
i skuteczne w stosowaniu.

Zgodnie z notatky bezpieczenstwa firma Akme Sp. z 0.0. Sp. k., dystrybutor produktéw Smiths Medical
zaleca Klientom, aby wykonali nastepujace czynnosci:

Jesli Panstwa placéwka korzysta z analizatoréw do gazometrii Radiometer®:

1. NaleZy sporzadzi¢ inwentarz strzykawek do pobierania prébek krwi tetniczej Portex® Line Draw,
wymienionych w Zataczniku 1 i poddac kwarantannie strzykawki dotkniete zdarzeniem.

2. Wypetnic i odesta¢ zataczony formularz odpowiedzi klienta (Zatgcznik 2) do firmy Akme Sp. z o.0.
Sp. k. na numer fax 22 853 50 71 lub na adres email akme@akme.com.pl w przeciggu pieciu dni
od daty otrzymania tej notatki bezpieczenstwa. Po otrzymaniu wypetnionego formularza,
przedstawiciel firmy Akme Sp. z o0.0. Sp. k. skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia
szczegotow wymiany niewykorzystanych, dotknietych zdarzeniem produktow.
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Jedli Panstwa placowka nie korzysta z analizatoréw do gazometrii Radiometer®:

1. Nalezy wypetnic i odestac zataczony formularz odpowiedzi klienta (Zatgcznik 2) do firmy Akme Sp.
Z 0.0. Sp. k. na numer fax 22 853 50 71 lub na adres email akme@akme.com.pl w przeciggu
pigciu dni od daty otrzymania tej notatki bezpieczenstwa. Dalsze dziatania nie s3 wymagane,
poniewaz strzykawki do pobierania probek krwi tetniczej Portex® Line Draw zgodnie
z przeznaczeniem pozostajg bezpieczne i skuteczne w stosowaniu.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa

Niniejsza notatke nalezy przekazac wszystkim pracownikom w Paristwa placéwce, ktérzy powinni by¢ o
niej poinformowani i korzystaja z produktéw objetych zdarzeniem oraz do wszystkich organizacji, do
ktorych produkty dotknigte zdarzeniem zostaty przekazane.

Jedli Panstwo, badz Panstwa placowka przekazata produkty dotkniete zdarzeniem innym osobom lub
placéwkom, prosze niezwitocznie przesta¢ odbiorcom kopie niniejszej notatki bezpieczenstwa.

Prosimy zachowa¢ wiadomo$¢ o tym zawiadomieniu i wynikajacych z niego dziataniach przez
odpowiedni okres, aby zagwarantowac skutecznos¢ dziatan naprawczych.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tej notatki bezpieczenistwa prosimy o kontakt pod numerem
telefonu 22 853 50 70.

Smiths Medical zaangazowany jest w dostarczanie wysokiej jakosci towaréw i ustug do swoich
klientow. Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci spowodowane zaistniatym zdarzeniem.

}wazaniem,
YR A cc_,,g; o

Iga Rosiecka
Marketing Manager

Zataczniki:
1. Wykaz numerdw katalogowych i numeréw LOT (serii) produktéw objetych zdarzeniem
2. Formularz odpowiedzi klienta
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Zatgcznik 1

NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Strzykawki do pobierania prébek krwi tetniczej Portex® Line Draw

Wykaz numeréw katalogowych i numeréw LOT (serii)

Numer katalogowy Numer LOT (serii)
4043E 2485115
4043E 2493970
4043E 2493971
4043E 2529542
4043E 2538273
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Zatacznik 2

NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Strzykawki do pobierania prébek krwi tetniczej Portex® Line Draw

FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA
Prosimy o uzupetnienie i niezwloczne odestanie:

- Nrfax: 22 853 50 71
- Email: akme@akme.com.pl

0 Potwierdzamy otrzymanie i zrozumienie zataczonej notatki bezpieczenstwa.
Nasza placéwka nie korzysta z analizatoréw do gazometrii Radiometer®,

Potwierdzamy otrzymanie i zrozumienie zatgczonej notatki bezpieczenstwa.
[0 Nasza placéwka korzysta z analizatoréw do gazometrii Radiometer® i posiadamy strzykawki
dotkniete zdarzeniem (prosimy podac ifosci).

Numer katalogowy Numer LOT (serii) Tlos¢
4043E 2485115
4043E 2493970
4043E 2493971
4043E 2529542
4043E 2538273

Potwierdzamy otrzymanie i zrozumienie zatgczonej notatki bezpieczenstwa.
[] Nasza placéwka korzysta z analizatoréw do gazometrii Radiometer® i nie posiadamy
strzykawek dotknietych zdarzeniem — zostaly zuzyte lub zutylizowane.

Dane osoby wypetniajgcej formularz odpowiedzi klienta

Imie i nazwisko: Dziat:

Nazwa i adres placowki:

Nr tel.: Nr fax:
Email:
Data: Podpis:
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