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PILNE
ZAWIADOMIENIE O POTENCIJALNYM NIEBEZPIECZENSTWIE

Produkt dotkniety zdarzeniem: Dwu- i trzySwiattowe cewniki Logicath do hemodializy
w rozmiarze 12F

Rodzaj dziatan: Dziatania naprawcze zapewniajgce bezpieczenstwo

Data: 11 sierpnia 2011

Do wiadomosci: Kierownicy ryzyka/bezpieczenstwa, lekarze,

pielegniarki, dziaty intensywnej opieki i intensywnej
terapii, anestezjolodzy i oddziaty anestezjologiczne,
dystrybutorzy i inni uzytkownicy wymienionych
produktéw

Szczegoty produktu

dotknietego zdarzeniem: Lista produktéw wraz z numerami katalogowymi oraz
numerami LOT w zatgczeniu.

Opis problemu:

Producent Smiths Medical Deutschland GmbH. dobrowolnie uruchamia dziatanie naprawcze dotyczace
pewnej ilosci dwu- i trzySwiattowych cewnikdw Logicath do hemodializy w rozmiarze 12F. Jest ono
prowadzone za wiedzg odpowiednich agencji regulacyjnych.

Smiths Medical Deutschland GmbH. otrzymat kilka raportéw dotyczacych uzytkowania wyzej
wspomnianych produktdw. Po uplywie pewnego czasu od rozpoczecia uzytkowania, zaciski na
przedtuzeniu wktucia mogg ulec poluznieniu, co w niektdrych przypadkach moze doprowadzi¢ do
wnikania powietrza badz wycieku krwi. Ma to miejsce, gdy zacisk uzywany jest przez dtuzszy czas do
dtugotrwatego zamykania $wiatta zamiast koreczka zamykajgcego Swiatto.

Pomimo, Ze nie wszystkie produkty na zataczonej liscie s3 dotkniete powyzszym problemem, Smiths
Medical Deutschland GmbH podjat dziatania korygujgce wobec wszystkich produktow z listy.

Dodatkowo, Smiths Medical bedzie dodawat nastepujace ostrzezenie do instrukcji uzytkowania
omawianych produktow:
Ostrzezenie: Prosimy nie uzywaC zaciskéw linii przedtuzajgcych zamiast koreczkdw
zamykajacych. Zaciski przeznaczone sg jako tymczasowe zamkniecie linii przedtuzajgcych
W czasie podigczania i roztgczania systemu do cewnika. Pacjent powinien by¢ pod obserwacjg
przez caty okres uzywania zaciskow az do zatozenia koreczkéw zamykajgcych.
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Wskazane dziatania do podjecia przez uzytkownika:

Niniejszym zawiadomieniem Smiths Medical zobowigzuje wszystkich klientdw do zwrotu nieuzytych
produktéw z zatgczonej listy.

1) Prosimy o przejrzenie zapaséw oraz kwarantanne wszystkich produktow z listy; dotyczy to wszystkich
serii wyprodukowanych od stycznia 2008 do lutego 2011

2) Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza oraz jego zwrot do firmy AKME Sp. z o0.0. Sp. k., pod
numer faksu 22 853 50 71 lub na adres e-mail: akme@akme.com.pl.

3) Prosimy o kontakt z firmg AKME pod akme@akme.com.pl w celu ustalenia szczegétow dotyczacych
zwrotu lub wymiany produktéw.

Uprzejmie prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma oraz niezwtoczne odestanie zatgcznika
na numer faksu: 22 853 50 71. Odestanie wypetnionego zatacznika jest konieczne nawet, jesli
uzytkownik nie posiada juz u siebie zadnego produktu dotknietego zdarzeniem.

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

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tej sprawy, prosimy o kontakt z AKME Sp. z 0.0. Sp. k. pod
numerami telefondw 22 853 50 69; 22 853 50 70; 22 853 50 72.

Smiths Medical zaangazowany jest w dostarczanie wysokiej jakosci towardw i ustug do swoich klientow.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane zaistniatym zdarzeniem.

Z powazaniem,

Zataczniki:

1. Lista numerdw katalogowych wraz z numerami LOT (serii) produktow objetych zdarzeniem
2. Formularz odpowiedzi klienta w jezyku polskim
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Warszawa, dn., 2011.08.17

ZALACZNIK 1

LISTA NUMEROW KATALOGOWYCH WRAZ Z NUMERAMI LOT (SERII)
PRODUKTOW OBJETYCH ZDARZENIEM

Produkt Lot/Nr serii Data produkcji Data przydatnosci
MXA232X16X12S 812542 Lipiec-08 Lipiec-12
MXA232X16X12S 813496 Sierpien-08 Sierpien-12
MXA232X16X12S 818696 Pazdziernik-08 Pazdziernik-12
MXA232X16X12S 821034 Grudzien-08 Grudzien-12
MXA232X16X12S 822219 Grudzien-08 Grudzien-12
MXA232X16X12S 900599 Styczen-09 Styczen-13
MXA232X16X12S 902765 Luty-09 Luty-13
MXA232X16X12S 1618440 Czerwiec-09 Czerwiec-13
MXA232X16X12S 1737475 Styczen-10 Styczen-14
MXA232X16X12S 1731331 Luty-10 Luty-14
MXA232X16X12S 1753109 Marzec-10 Marzec-14
MXA232X16X12S 1757591 Marzec-10 Marzec-14
MXA232X16X12S 1769179 Maj-10 Maj-14
MXA232X16X12S 1798402 Maj10 Maj-14
MXA232X20X12S 805589 Kwiecien-08 Kwiecien-12
MXA232X20X12S 811034 Czerwiec-08 Czerwiec-12
MXA232X20X12S 813862 Sierpien-08 Sierpien-12
MXA232X20X12S 1894889 Pazdziernik-10 Pazdziernik-14
MXA232X20X12S 1891852 Pazdziernik-10 Pazdziernik-14
MXA232X20X12S 1901200 Listopad-10 Listopad-14
MXA233X20X12S 724025 Styczen-08 Styczen-12
MXA233X20X12S 902768 Luty-09 Luty-13
MXA233X20X12S 906225 Kwiecien-09 Kwiecien-13
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Strona1z?2
Warszawa, dn., 2011.08.17

ZALACZNIK 2

FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

PILNE DZIALANIA NAPRAWCZE zapewniajgce bezpieczenstwo
dotyczace dwu- i trzy$wiattowe cewniki Logicath do hemodializy w rozmiarze 12F
o numerach katalogowych
MXA232x16x12S, MXA232x20x12S, MXA233x16x12S, MXA233x20x12S

PROSIMY O UZUPELNIENIE I NIEZWLOCZNE ODESLANIE:
Fax: 22 853 5071
Email: akme@akme.com.pl

Zaznacz odpowiednie
Ilo$¢ posiadanych cewnikdw wymienionych w zatgczniku 1

TAK — posiadamy cewniki do hemodializy wymienione w zatgczniku 1. Prosimy o kontakt
telefoniczny oraz wypetnienie strony 2 niniejszego zatgcznika.

NIE - nie posiadamy zadnych cewnikéw do hemodializy wymienionych w zatgczniku 1

Zostaty one sprzedane/przekazane nastepujacym uzytkownikom:

NIE - nie posiadamy zadnych cewnikéw do hemodializy wymienionych w zataczniku 1. D

Imiei
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Strona 2z 2

Petna nazwa
113 077 Lo | OO

| Zwrot towaru | Wymiana na towar wolny od wad
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