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WAZNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Rurki tracheostomijne Shiley™ z kaniulg wewnetrzng wielokrotnego uzytku z mankietem

18 lipca 2012 r.
Szanowni Panstwo,

otrzymalismy raporty od klientéw uzywajacych rurki tracheostomijne Shiley™ z kaniulg wewnetrzng wielokrotnego uzytku

z mankietem, rozmiar 8, Zze majg one przeciek objetosciowy i/lub rozszczelnienie miedzy czescig wewnetrzng a
zewnetrzng kaniuli. Zwykle zdarzenie to byto obserwowane podczas wentylacji mechanicznej i wystepowato w matej czesci
rozdystrybuowanych rurek. Gdy pojawia sie przeciek i/lub rozszczelnienie, wentylacja moze by¢ utrudniona, a rurka
tracheostomijna wymaga natychmiastowej wymiany. Z tego powodu wycofujemy kody i numery partii produktow, ktérych to
dotyczy.

Prosimy o pomoc w przeprowadzeniu tej czynnosci. Prosimy o dokonanie inwentaryzaciji i niezwtoczne odtozenie
produktow, ktérych kody i numery partii podajemy w tabeli ponizej. Nieuzyte produkty z listy kodéw i numeréw partii
produktow, ktérych to dotyczy, powinny zosta¢ zwrécone zgodnie z opisem ponizej.

Jesli jedna z wycofywanych rurek jest juz uzywana u pacjenta, sugerujemy wymiane jej w jak najszybszym mozliwym
klinicznie czasie, zgodnie z zaleceniami lekarza danego pacjenta. Jesli lekarz zaleca pozostawienie rurki tracheostomijnej
u pacjenta, sugerujemy zwiekszenie bezposredniej obserwacji pacjenta.

Niniejsze Dziatania Korygujace dotyczace Bezpieczenstwa Wyrobdw ograniczone sg do szesciu kodéw produktow i
zwigzanych z nimi numerdéw partii wymienionych w ponizszej tabeli. Numery partii stanowig nastepujace konfiguracje —
RRMMXXXXXX, gdzie RR oznacza rok, MM — miesigc, a XXXXXX — kolejno nadawane numery.

Rurki tracheostomijne Shiley™ z kaniulg wewnetrzna wielokrotnego uzytku do niskich cisnien z mankietem

Ponizsze Kody s3 objete nieprawidtowoscia, ale nie
&0t < podlegaja sprzedazy w Europie, na Bliskim
Swiatowe kody produktow Wschodzie ani w Afryce
Produkt Poczatkowy numer || Koncowy numer Kod Produktu | Foczatkowy e WU
o = numer partii partii
partii partii
8FEN 0910000342 1101001558 oPER 1909002175 | Tle dotyezy
8FENJ 1004000412 Nie dotyczy
8FEN 110201893X 120600700X 8FENJ 120100443X Nie dotyczy
8FEN-S 0910001010 Nie dotyczy
8LPC 0910000346 1101001823 8FENJ-S 0910002075 1103002299
8LPC 110200327X 120600351X 8FENJ-S 110601803X 120402125X
8LPC-S 0910001002 1103002052
8LPC-S 111000400X 120600014X

¢ Numer partii we wszystkich rurkach tracheostomijnych Shiley z kaniulg
¥ 0. 16 wewnetrzng wielokrotnego uzytku jest wyraznie wydrukowany po lewej stronie
). et miekkiego kotnierza obrotowego (zob. zdjecie).

O Widnieje on takze na kartonie i worku, w ktérym dostarczono produkt.
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Jezeli nie sg Panstwo w stanie okresli¢ numeru partii danych produktéw, nalezy je traktowac jak produkty nieprawidtowe i
postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Nawet jesli nie posiadajg Panstwo nieprawidtowego produktu, prosimy o wypetnienie formularza weryfikacji i odestanie go
w celu zweryfikowania, czy otrzymali Panstwo od nas niniejsze pismo i sprawdzili swoje zapasy.

Jesli kupili Panstwo produkt od dystrybutora, nalezy skontaktowac sie ze swoim dystrybutorem i dowiedziec sie, jaka
obowigzuje u niego procedura zwrotu.

Jesli prowadzili Panstwo (lub Panstwa spotka) dystrybucje produktéw o kodach wymienionych powyzej wsrdd innych osob
lub placéwek w dniu 1 pazdziernika 2009 r. lub po tym dniu, prosimy o niezwtoczne przekazanie kopii niniejszego pisma i
dostarczenie takim odbiorcom wszelkich dodatkowych informac;ji dotyczacych procedury zwrotu obowigzujacej w Panstwa
jednostce. Prosimy o uzupetnienie zatagczonego formularza weryfikacji, nawet jezeli nie posiadajg Panstwo produktu do
zwrotu. Panstwa klienci powinni zawiadomi¢ Panstwa bezposrednio o wszelkich nieprawidtowych produktach, ktérych
zapasy moga posiadac.

Jesli jest Pan/Pani pacjentem/pacjentka, nie nalezy Pan/Pani do personelu medycznego lub zajmuje sie Pan/Pani opiekg
i dostat Pan/ dostata Pani ten list, to prawdopodobnie otrzymat Pan/ otrzymata Pani rurke tracheostomijng wielokrotnego
uzytku z mankietem rozmiar 8, ktéra pochodzi z partii lub listy kodow produktow, ktérych dotyczy wada.

Jesli numer produktu i rozmiar Pana/Pani rurki tracheostomijnej/ rurek tracheostomijnych znajduje sie wsrod produktow,
ktorych dotyczy wada, nalezy sprawdzi¢ numery partii na liscie powyzej. Jesli nie jest Pan/Pani w stanie zidentyfikowa¢
numeru partii, nalezy sie skontaktowac z dostawca opieki domowej i poprosi¢ o pomoc.

Jesli okaze sie, ze rurka tracheostomijna uzywana przez Pana/Panig lub Pana/Pani pacjenta moze by¢ jedng z listy kodéw
produktéw i numerow partii produktéw, ktorych dotyczy wada, nalezy zadzwoni¢ do swojego lekarza (lub lekarza pacjenta)
i zapyta¢ o rade.

Jesli okaze sie, ze ma Pan/Pani nieuzywana rurke tracheostomijng z listy kodéw i numeréw partii produktéw, ktérych
dotyczy wada, nalezy skontaktowac¢ sie z dostawca opieki domowej w celu zorganizowania zwrotu produktu.

Niniejsze pismo przesylane jest za wiedzg Urzedu Rejestracji Wyrobow Medycznych (Departament Nadzoru).
Spodziewamy sie, ze w ciggu okoto 2 miesiecy produkt zastepczy Shiley 8LPC, 8FEN bedzie dostepny w naszym regionie.
Prosze sie skontaktowac¢ z Dziatem Obstugi Klienta, tel. +48 22 306 00 34 w celu okreslenia alternatywnego produktu,

ktéry mozna stosowac do czasu udostepnienia nowych partii produktu Shiley. Bedziemy stara¢ sie, aby rozwigza¢ wszelkie
problemy zwigzane z zaopatrzeniem, jakich moga Panstwo doswiadczy¢ w zwigzku z tymi czynnosciami.

Jednoczesnie prosimy o raportowanie wszelkich kwestii zwigzanych z rurkami tracheostomijnymi Shiley z kaniulg
wewnetrzng wielokrotnego uzytku do niskich cisniefh z mankietem do Dziatu Rejestracji Wyrobow Medycnych i Kontroli
Jakosci, fax. +48 22 312 20 20 aby zachowa¢ wtasciwe przestrzeganie procedur raportowania o produktach.

Prosimy pamieta¢ o niniejszym zawiadomieniu i kontynuowaé wynikajace z niego dziatania przez stosowny okres w celu
zagwarantowania, ze dziatania korygujace bedg skuteczne.

Przepraszamy za wszelkie mozliwe niedogodnosci i doceniamy niezwioczne zajecie sie ta kwestia.

Z powazaniem

Katarzyna Baduta-Zielinska
Dziat Rejestracji Wyrobéw Medycznych i Kontroli Jakosci
Covidien Polska Sp. z 0.0.



