PROMED

Warszawa, 2013-02-18

Do wiadomosci uzytkownikow tacznikow REF 3535
Numery lot 1123132 & 1123568

Producent sprzetu medycznego - firma Intersurgical przekazata nam informacje, ze
na polskim rynku znajduje sie niewielka ilos¢ tacznikdw Superset Ref 3535
Lot 1123132 & 1123568 ,w ktdrych istnieje mozliwosS¢ ,ze rurka nie jest w petni
zespolona z tgcznikiem ,co moze powodowac ,ze takie potaczenie staje sie niepewne.
Wowczas moze zaistnie¢ ryzyko przypadkowego rozigczenia i zaktdcenia prowadzonej
wentylacji pacjenta.

W zwigzku z zaistniatg sytuacja prosimy o sprawdzenie stanu zapasow
produktu i wycofanie lub zniszczenie powyzszych produktow.
Produkty zostang wymienione lub zostanie wystawiona korekta do faktury.

Zalaczamy Panstwu do wgladu Informacje Dotyczaca Bezpieczenstwa
przygotowana przez Producenta wraz z numerami katalogowymi oraz

numerami serii.

e Jesli posiadajg Panstwo produkty ref 3535 z wymienionych wadliwych serii,
prosimy o zaznaczenie odpowiedniego pola , podajac ilos¢ produktéw do
zwrotu. Prosimy skontaktowac sie telefonicznie z biurem obstugi klienta pod
numerem 22 2222658 lub mailem: dok@promed.com.pl;

e Przedstawiciel firmy Promed S.A. skontaktuje sie z Panstwem, aby na
miejscu uzgodni¢ i pomdc w zatatwieniu tej kwestii.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci prosimy o kontakt z:
Product Managerem — p. Matgorzata Gierzynska-Korycka [0/605 308 452]
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Pilna informacja na temat bezpieczenstwa

Urzadzenie: pediatryczno-noworodkowy tgcznik typu ,martwa przestrzen” z rury Superset (tagcznik
Mikro)

Numer katalogowy REF: 3535

Numery lot: 1123132 & 1123568

Producent: Intersurgical Ltd Identyfikator FSCA: 2013039

Data: 08 Luty 2013

Do wiadomosci : personel szpitalny, kadra zarzadzajgca, uzytkownicy powyzszych urzadzen,
tym: bloki operacyjne, oddziaty intensywnego nadzoru, oddziaty intensywnej terapii oraz oddziaty
im podlegte.

Rodzaj akcji: Wycofanie lub zniszczenie wyzej wymienionych produktow.
Opis problemu: Istnieje mozliwo$¢, ze rurka Superset nie jest w petni zespolona z tacznikiem

(patrz zdjecie ponizej), co moze powodowag, ze takie potaczenie staje sie niepewne. Moze
zaistnie€ ryzyko przypadkowego roztgczenia i zaktdcenia prowadzonej wentylacji pacjenta.

Superset tube not fully
engaged on connector
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Przekazywanie tej informacji dotyczacej bezpieczenstwa: Intersurgical powiadomit MHRA

o zaistniatym problemie i zostata wprowadzona stosowna do zaistniatej sytuacji akcja. Ta
wiadomosc¢ powinna zosta¢ przekazana do wszystkich w Panstwa firmie oraz wszystkich
jednostek, do ktorych wyzej wymienione produkty mogty zosta¢ dostarczone. Prosimy o
przekazanie tej informacji oraz poinformowaniu o zaistniatym problemie, jak rowniez zastosowanie
stosownej akcji majacej na celu pewnosc i skutecznosc¢ dziatah.

Akcja, ktéra powinna zostaé¢ przeprowadzone przez uzytkownika: Wycofanie lub zniszczenie
powyzszych produktow. Produkty zostang wymienione na nowe lub zostanie wystawiona korekta
do faktury.
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Email: cpr@intersurgical.co.uk

Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

Pediatryczno-noworodkowe taczniki typu “martwa przestrzen” z rury Superset (tacznik
Micro)

Numer katalogowy REF: 3535
Numery lot: 1123132 & 1123568
Data: 08 Luty 2013

Identyfikator FSCA: 2013039

Nazwa szpitala:

Adres szpitala:

Prosimy o wypetnienie ponizszej sekcji i przestanie do firmy Intersurgical, nawet jesli produkty nie sa
uszkodzone, tak bysmy mogli skutecznie ocenié¢ sytuacje dotyczaca produktéw dostarczonych do
uzytkownikéw. Jednoczesnie przepraszamy za niedogodnosci spowodowane ta sytuacja.

Potwierdzam, ze wycofalam/wycofatem lub zniszczytam/zniszczytem nastepujace produkty,

Numer REF Numer LOT llos¢
3535 1123132
3535 1123568

Potwierdzam, ze nie posiadamy juz tych numeréw lotu w naszej jednostce

Nazwisko: Oddziat:

Numer kontaktowy: Data:

Ja nizej podpisany potwierdzam, ze stosowne powiadomienie zostato przekazane odpowiedniemu Urzedowi
Bezpieczenstwa.

yon

Roger Le Poidevin, Regulatory Affairs Director, Intersurgical
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