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Warszawa, dn. 03.02.2011

PILNE
ZAWIADOMIENIE O POTENCJALNYM NIEBEZPIECZENSTWIE

Produkt dotkniety zdarzeniem: Portex®, First Breath ® Maski tlenowe, Maski
aerozolowe i namioty tlenowe

Rodzaj dziatan: Dziatania naprawcze zapewniajace
bezpieczeristwo — Zwrot produktu do producenta

Data: 31 Stycznia 2011
Do wiadomosci: Kierownicy ryzyka/bezpieczenstwa, lekarze,
pielegniarki, anestezjolodzy, i inni uzytkownicy

wspomnianego produktu.

Szczegoty produktu dotknietego zdarzeniem: Numery katalogowe produktow oraz lista numerow
lot na zataczonej liscie

Opis problemu:

Smiths Medical dobrowolnie przeprowadza akcje zawiadomienia o potencjalnym niebezpieczenstwie
wystgpienia problemu z pewng liczbg masek tlenowych Portex®. Akcja ta jest przeprowadzana
z poinformowaniem odpowiednich urzedow.

Dostawca tych produktéw zgtosit zawiadomienie o potencjalnym niebezpieczenstwie do Smiths Medical.
Powodem tej akcji jest to, ze na niektérych maskach moze znajdowac sie lepka substancja, na zewnatrz lub
wewnatrz maski, mozna jg zaobserwowad ok. 6-8 miesiecy od daty produkcji. Lepigca maska moze powodowac
niedogodnosci i w niektorych przypadkach jest niewielkie prawdopodobienstwo potencjalnych obrazen
pacjenta. Akcja ta dotyczy tylko produktéw o numerach katalogowych i numerach lot wymienionych na
zatgczonej liscie. Mimo iz nie we wszystkich maskach wymienionych na zatgczonej liscie wystgpi ten problem,
zapobiegawczo wycofujemy z rynku wszystkie wymienione na zataczonej liscie maski.

Wskazane dziatania do podjecia przez uzytkownika:

W zwigzku z zawiadomieniem o potencjalnym niebezpieczenistwie, Smiths Medical wymaga, od swoich
klientéw posiadajgcych maski wymienione w zatgczniku 2, zwrotu wszystkich nie uzywanych masek:

- Sprawdzenie i zabezpieczenie produktéw dotknietych zdarzeniem.
- Uzupetnienie i zwrot zatgczonego Formularza odpowiedzi klienta (zatgcznik 1) faxem 22 853 50 71 lub
mailem akme@akme.com.pl

Wskazane dziatania do podjecia przez dystrybutora:

W zwigzku z zawiadomieniem o potencjalnym niebezpieczenstwie , Smiths Medical wymaga, od swoich
dystrybutoréw posiadajgcych maski wymienione w zatgczniku 2, zwrotu wszystkich nie uzywanych masek:

- Natychmiastowe zatrzymanie i zabezpieczenie wszystkich produktéw wymienionych w zatgczniku 2

- Przeliczenie produktéw objetych akcjg znajdujgcych sie na stanie, i

- Uzupetnienie i zwrot zatgczonego Formularza odpowiedzi klienta (zatgcznik 1) faxem 22 853 50 71 lub
mailem akme@akme.com.pl

Jezeli maski zostaty sprzedane innym osobom lub instytucjom, prosimy o jak najszybsze przekazanie odbiorcom
tego zawiadomienia o potencjalnym niebezpieczenstwie.
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Przekazywanie zawiadomienia o potencjalnym niebezpieczenstwie:

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

Prosimy zachowac¢ wiadomos¢ o tym zawiadomieniu i wynikajacych 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 towardéw i ustug do swoich klientow.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane zaistniatym zdarzeniem.

Zataczniki:

Zatgcznik 1 — Formularz odpowiedzi klienta
Zatgcznik 2 — Lista numerow katalogowych i numerdw lot produktow objetych zdarzeniem
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Zalacznik 1

PILNE ZAWIADOMIENIE O POTENCJALNYM NIEBEZPIECZENSTWIE
FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA
- Portex® Maski tlenowe, maski aerozolowe

Prosimy o uzupetnienie i odestanie formularza na numer fax 22 853 50 71 lub wystanie na adres
akme@akme.com.pl

Zaznacz pasujgca odpowiedz ponizej (X)::

NIE POSIADAMY produktow objetych zdarzeniem - Portex® Maski tlenowe, Maski aerozolowe.
Wszystkie zostaly zuzyte lub wyrzucone.

POSIADAMY nie uzywane produkty objete zdarzeniem - Portex® Maski tlenowe, Maski
aerozolowe, ktore zwrocimy w zamian za wymiang na towar wolny od wad. Prosimy o podanie
kodu produktowego , numeru lot i ilo$ci, ktéra ma zosta¢ zwrocona na drugiej stronie Formularza
odpowiedzi klienta

Nie posiadamy juz produktow objetych zdarzeniem -
Portex® Maski tlenowe, Maski aerozolowe. Maski
zostaly przekazane do nastgpujacych odbiorcoww

Imie i
nazwisko: Dzial:

Podpis: Data:

Nazwa
instytucji:
Adres
instytucji:

Numer
telefonu Numer fax:

Adres
e-mail
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PILNE DZIALANIE ZAPOBIEGAWCZE PORTEX® MASKI TLENOWE, MASKI

Nazwa
instytucji:

AEROZOLOWE

Zwrot towaru w zamian za

(1 WYMIANA NA TOWAR WOLNY OD WAD

Kod produktowy

Numer lot

Ilo$¢ do zrotu
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Zatacznik 2
Lista numerow katalogowych i numeréw lot produktéw dotknietych zdarzeniem

Numer Opis produktu
Numer lot ;
katalogowy (Portex® - First Breath® branded)

001421 09-31 First Breath ® Maska tlenowa dren 213cm o sredniej koncentracji tlenu dla dorostych 50/CA
001421 09-33 First Breath ® Maska tlenowa dren 213cm o sredniej koncentracji tlenu dla dorostych 50/CA
001421 09-37 First Breath ® Maska tlenowa dren 213cm o sredniej koncentracji tlenu dla dorostych 50/CA
001421 09-46 First Breath ® Maska tlenowa dren 213cm o sredniej koncentracji tlenu dla dorostych 50/CA
001421 09-48 First Breath ® Maska tlenowa dren 213cm o sredniej koncentracji tlenu dla dorostych 50/CA
001421 09-49 First Breath ® Maska tlenowa dren 213cm o sredniej koncentracji tlenu dla dorostych 50/CA
001421 10-05 First Breath ® Maska tlenowa dren 213cm o sredniej koncentracji tlenu dla dorostych 50/CA
001421 10-08 First Breath ® Maska tlenowa dren 213cm o sredniej koncentracji tlenu dla dorostych 50/CA

First Breath ® Maska tlenowa dren 213cm o sredniej koncentracji tlenu dla dorostych 50/CA
001421 10-11 /CA
001421 10-17 First Breath ® Maska tlenowa dren 213cm o sredniej koncentracji tlenu dla dorostych 50/CA
001423 09-34 First Breath ® Maska tlenowa o wys/sr.+worek 50/CA
001423 09-35 First Breath ® Maska tlenowa o wys/sr.+worek 50/CA
001423 09-41 First Breath ® Maska tlenowa o wys/sr.+worek 50/CA
001423 09-47 First Breath ® Maska tlenowa o wys/sr.+worek 50/CA
001423 10-10 First Breath ® Maska tlenowa o wys/sr.+worek 50/CA
001423 10-17 First Breath ® Maska tlenowa o wys/sr.+worek 50/CA
001426 10-04 First Breath ® Maska aerozolowa dla dorostych 50/CA
001426 10-08 First Breath ® Maska aerozolowa dla dorostych 50/CA
001426 10-17 First Breath ® Maska aerozolowa dla dorostych 50/CA
001431 09-50 First Breath ® Maska tlenowa dla dorostych 50/CA
001431 10-05 First Breath ® Maska tlenowa dla dorostych 50/CA
001431 10-09 First Breath ® Maska tlenowa dla dorostych 50/CA
001431 10-10 First Breath ® Maska tlenowa dla dorostych 50/CA
001431 10-11 First Breath ® Maska tlenowa dla dorostych 50/CA
001431 10-17 First Breath ® Maska tlenowa dla dorostych 50/CA
001471 09-50 First Breath ® Maska tlenowa dren 213cm o sredniej koncentracji tlenu dla dzieci 50/CA
001471 10-08 First Breath ® Maska tlenowa dren 213cm o sredniej koncentracji tlenu dla dzieci 50/CA
001471 10-17 First Breath ® Maska tlenowa dren 213cm o sSredniej koncentracji tlenu dla dzieci 50/CA
001471 10-21 First Breath ® Maska tlenowa dren 213cm o sredniej koncentracji tlenu dla dzieci 50/CA
001476 10-06 First Breath ® Maska aerozolowa pediatryczna 50/CA
001476 10-17 First Breath ® Maska aerozolowa pediatryczna 50/CA
001476 10-21 First Breath ® Maska aerozolowa pediatryczna 50/CA
001490 10-11 First Breath ® Namiot tilenowy dla dorostych 50/CA
001492 10-09 First Breath ® Namiot tlenowy dla dorostych

First Breath ® Maska tlenowa z regulowang podaza tlenu za pomoca 6 zwezek Venturiego i
002610 09-50 drenem tlenowym dla dorostych 50/CA

First Breath ® Maska tlenowa z regulowang podazg tlenu za pomoca 6 zwezek Venturiego i
002610 10-04 drenem tlenowym dla dorostych 50/CA

First Breath ® Maska tlenowa z regulowang podaza tlenu za pomoca 6 zwezek Venturiego i
002610 10-05 drenem tlenowym dla dorostych 50/CA

First Breath ® Maska tlenowa z regulowang podaza tlenu za pomoca 6 zwezek Venturiego i
002610 10-06 drenem tlenowym dla dorostych 50/CA

First Breath ® Maska tlenowa z regulowang podaza tlenu za pomoca 6 zwezek Venturiego i
002610 10-07 drenem tlenowym dla dorostych 50/CA

First Breath ® Maska tlenowa z regulowang podazg tlenu za pomoca 6 zwezek Venturiego i
002610 10-10 drenem tlenowym dla dorostych 50/CA

First Breath ® Maska tlenowa z regulowang podaza tlenu za pomoca 6 zwezek Venturiego i
002610 10-17 drenem tlenowym dla dorostych 50/CA

First Breath ® Maska tlenowa z regulowang podaza tlenu za pomoca 6 zwezek Venturiego i
002610 10-19 drenem tlenowym dla dorostych 50/CA

First Breath ® Maska tlenowa z regulowang podazg tlenu za pomoca 6 zwezek Venturiego i
002620 10-19 drenem tlenowym dla dzieci 25/CA
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