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PILNE POWIADOMIENIE O DOBROWOLNYM WYCOFANIU
PRODUKTU Z RYNKU
System ogrzewania ptynoéw enFlow® - jednorazowe wktady

Uwaga: uzytkownicy koncowi systemu ogrzewania ptynéw enFlow®.

Szanowny Kliencie,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie o dobrowolnym, ogdélnoswiatowym wycofaniu produktu z
rynku, zainicjowanym przez firme Vyaire Medical (firma sktadajgca sie ze spoétek Respiratory Solutions,
wczeéniej nalezacych do firmy CareFusion/BD), ktére obejmuje wycofanie z rynku na catym Swiecie
jednorazowych wktadéw enFlow® stosowanych wraz z systemem ogrzewania ptynéw enFlow®
(,enFlow®”).

Urzagdzenie enFlow® jest na rynku od 2006 roku. Sprzet zostat poddany rygorystycznym przegladom
technicznym pod katem bezpieczenstwa i skutecznosci przed otrzymaniem zezwolenia na stosowanie
przez U.S. Food and Drug Administration i zatwierdzenie znaku CE w UE.

Firma Vyaire nie otrzymata zadnych skarg od klientow dotyczacych oznak, objawow lub powiktan
zwigzanych ze szkodliwoscig aluminium po zastosowaniu urzgdzenia u pacjenta.

Decyzja firmy Vyaire o wydaniu niniejszego PILNEGO POWIADOMIENIA O DOBROWOLNYM
WYCOFANIU PRODUKTU Z RYNKU zostata podjeta na podstawie ostatnio przeprowadzonych badan
wewnetrznych, ktérych wyniki wskazaty na mozliwos¢ uwalniania aluminium z jednorazowych wktadéw
enFlow® podczas ogrzewania dozylnie podawanych pitynéw infuzyjnych oraz preparatow krwi.
Niniejsze ogdlnoswiatowe wycofanie produktu z rynku jest przeprowadzane w zwigzku z potencjalnym
zagrozeniem dla bezpieczenstwa pacjentow zwigzanym z mozliwg szkodliwo$cig aluminium.

Firma Vyaire informuje wszystkich klientéw o koniecznosci zawieszenia stosowania jednorazowych
wktadéw enFlow® o nastepujgcych numerach katalogowych:

Numer katalogowych firmy
Vyaire Opis
980200EU Jednorazowy wktad enFlow®
980202EU Jednorazowy wktad enFlow® z dozylnym zestawem
przediuzajgcym

Dziatania do podjecia przez uzytkownikéw koncowych

¢ Nalezy niezwtocznie przeprowadzi¢ kontrole stanu magazynowego produktéw w celu
zidentyfikowania i usuniecia z uzycia wszystkich wktadéw enFlow® z powodu stwierdzonego
potencjalnego zagrozenia dla bezpieczenstwa pacjenta.
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e Prosimy wypetni¢ dotgczony Formularz Odpowiedzi Klienta i odesta¢ go do dystrybutora, firmy
Skamex w todzi - email: dh17@skamex.com.pl. Kontakt z pracownikiem Dziatu Handlowego
Dystrybutora umozliwi ustalenie szczegotdw dotyczgcych zwrotu przedmiotowych produktow.

o Wszelkie reakcje niepozgdane dotyczgce niniejszego produktu i/lub inne problemy nalezy
zgtaszac¢ do dystrybutora, firmy Skamex, kontakt tel.: 42 6771436, email: dhl7@skamex.com.pl

o Uzytkownik koncowy, ktéry dokonat przekazania wskazanego produktu innym osobom lub
placowkom powinien niezwtocznie przekazac kopie niniejszego PILNEGO POWIADOMIENIA O
DOBROWOLNYM WYCOFANIU PRODUKTU Z RYNKU oraz Formularza Odpowiedzi Klienta
takim odbiorcom i podac¢ informacje kontaktowe takich podmiotéw firmie Skamex do celéw
umozliwiajgcych sledzenie sytuacji. Jesli potrzebujg Pahstwo pomocy w tej sprawie, prosimy o
skontaktowanie sie z nami pod adresem email dh17@skamex.com.pl lub pod numerem telefonu
42 6771436

o Powiadomienie o ogdlinoswiatowym wycofaniu produktu z rynku zostanie przekazane wszystkim
klientom na catym Swiecie.

e Zachecamy klientéw do zatrzymania na stanie posiadanego urzadzenia enFlow® ( ogrzewacz i
sterownik )

Firma Vyaire stawia kwestie bezpieczenstwa pacjentdéw na pierwszym miejscu. Rozumiemy, ze taka
sytuacja moze powodowac niedogodnosci dla Panstwa placowki i dziekujemy za Panstwa wsparcie w tej
waznej sprawie. Firma Vyaire stara sie zapewnia¢ najwyzsze standardy bezpieczenstwa i skutecznosci
wzgledem swoich produktéw i dziata w najlepszym interesie swoich klientow i ich pacjentow. Wszelkie
dodatkowe pytania dotyczgce niniejszego powiadomienia prosimy kierowaé kontaktujgc sie z
dystrybutorem, firmg Skamex, mailowo pod adresem dh17@skamex.com.pl lub telefonicznie, pod
numerem 42 6771436 w celu uzyskania pomocy.

Podpisany(-a) potwierdza, ze niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym agencjom
regulacyjnym.

Richard Brown,
Wiceprezes ds. zarzgdzania regulacyjnego
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