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Warszawa, dn. 19.05.2011

PILNE
ZAWIADOMIENIE O POTENCJALNYM NIEBEZPIECZENSTWIE

Produkt dotkniety zdarzeniem: LogiCal®, NovaTrans®, and TranStar® Invasive
Pressure Monitoring Systems

Rodzaj dziatan: Dziatania naprawcze zapewniajace
bezpieczenstwo.

Data: 18 maja 2011
Do wiadomosci: Kierownicy ryzyka/bezpieczenstwa, lekarze,
pielegniarki, anestezjolodzy, i inni uzytkownicy

wspomnianego produktu.

Szczegoty produktu dotknietego zdarzeniem: Numery katalogowe produktéw oraz lista numerdéw
lot na zataczonej liscie

Opis problemu:

Firma Smith Medical dobrowolnie uruchamia dziatanie korygujace dotyczace limitowanej ilosci systeméw do
monitorowania ci$nienia LogiCal®, NovaTrans® i TranStar® (systemy IBPM)

Smith Medical otrzymat kilka raportow méwigcych o odtgczaniu sie rurek od tacznikdow w niektérych systemach
IBPM. Tego typu wada produktowa moze prowadzi¢ do wycieku lub roztgczenia z mozliwoscig potencjalnej
utraty krwi, zakazenia cieczy lub przenikniecia wewnatrz systemu urzadzenia.

Akcja ta dotyczy tylko produktéow o numerach katalogowych i numerach lot wymienionych na zataczonej
lisScie. Mimo iz nie we wszystkich urzadzeniach wymienionych na zataczonej liscie wystapi ten problem,
zapobiegawczo wycofujemy  z rynku wszystkie wymienione na zatgczonej liscie urzadzenia.

Wskazane dziatania do podjecia przez uzytkownika:

1) Sprawdzi¢ swoje stany magazynowe czy wystepujg w nich urzadzenia wymienione w zatgczniku. Jesli
tak, to prosimy sie natychmiast skontaktowac¢ z firmg AKME pod numerem telefonu 22 853 50 70
w celu ustalenia warunkdéw wymiany. Firma AKME dotozy wszelkich staran aby przySpieszy¢ wszystkie
ograniczenia dostawowe aby jak najszybciej wymieni¢ wadliwe urzadzenia.

2) Jesli wymiana nie jest mozliwa natychmiast, mimo wykrytej wady, uzytkownicy dalej moga korzystac
z urzadzen w warunkach szpitalnych pod warunkiem, ze bedg kontrolowaé czy potgczenia w systemie
IBPM sg prawidtowe przez delikatne pociggniecie za tgcznik. Jesli uzytkownicy nie sg w stanie tego
okresli¢ zalecamy uzycie nowego jednorazowego zestawu IBPM.

3) Uzupetniony formularz odpowiedzi klienta nalezy przesta¢ faxem pod numer 22 853 50 71 lub na adres
e-mail: akme@akme.com.pl

Wskazane dziatania do podjecia przez dystrybutora:

1)Sprawdzi¢ swoje stany magazynowe czy wystepujg w nich urzadzenia wymienione w zatgczniku. Jedli tak,
to powinni sie natychmiast skontaktowa¢ z firmg AKME pod numerem telefonu 22 853 50 70 lub
mailem e-mail: pod adresem akme@akme.com.pl w celu ustalenia warunkéw wymiany. Firma AKME
w tym wypadku przyspieszy wszystkie ograniczenia dostawowe aby jak najszybciej wymieni¢ wadliwe
urzadzenia.

2) Zidentyfikowac kazdego klienta ktéry nabyt produkt objety przedstawiong procedura.

3) Woystac kopie niniejszego zgtoszenia wraz zatgcznikami do wszystkich klient 6w wadliwego sprzetu.

4) Skontaktowac sie z firma AKME w celu potwierdzenia ze takie kopie zostaty wystane
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Przekazywanie zawiadomienia o potencjalnym niebezpieczenstwie:

Zawiadomienie nalezy przesta¢ do catego personelu, ktéry powinien zosta¢ powiadomiony w ramach
organizacji lub innych organizacji gdzie zostaty przekazane potencjalnie dotkniete zdarzeniem.

Prosimy zachowac¢ wiadomos¢ o tym zawiadomieniu i wynikajgcych z niego dziatan przez odpowiedni okres aby
zagwarantowac skutecznosc¢ dziatan naprawczych.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tej sprawy, prosimy o kontakt z nami pod numerem 22 853 50 70

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

Zataczniki:

Formularz odpowiedzi klienta
Lista numerow katalogowych i numerow lot produktéw objetych zdarzeniem
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