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URGENT: NOTIFICARE IN MATERIE DE

SIGURANTA IN TEREN
Sonda endotraheald pentru intubatie ORALA/NAZALA

19 februarie 2025
Stimati clienti valorosi:

Smiths Medical emite aceasta scrisoare pentru a vd anunta cu privire la o problema cu sonda endotraheala
de intubatie ORALA/NAZALA . Urmatoarele informatii detaliaza problema si pasii necesari pe care trebuie
sa ii efectuati .

Descrierea problemei:
Smiths Medical a devenit constient de faptul ca anumite dimensiuni de sonda endotraheala pentru
intubatie ORALA/NAZALA pot avea un diametru mai mic decat ar fi trebuit.

Risc potential:
Daca diametrul dispozitivului este mai mic decat ar fi trebuit, poate duce la o ventilatie inadecvata a

pacientului, dupd introducerea sondei endotraheale. In astfel de situatii, pacientul poate prezenta hipoxie,
subdozare si/sau colaps cardiopulmonar.

Pana in prezent, Smiths Medical a primit opt (8) rapoarte de vatamare grava care pot fi legate de aceasta
problema.
Tabelul 1: Produse afectate

Numele produsului afectat Produs afectat
SONDA TRAHEALA FARA BALONAS, ORALA /NAZALA 2.5MM 10/BX 100/105/025
SONDA TRAHEALA FARA BALONAS, ORALA /NAZALA 3.0MM 10/BX 100/105/030
SONDA TRAHEALA FARA BALONAS, ORALA /NAZALA 3.5MM 10/BX 100/105/035
SONDA TRAHEALA SILICONATA FARA BALONAS, ORALA /NAZALA 2.0MM 10/BX 100/111/020
SONDA TRAHEALA SILICONATA FARA BALONAS, ORALA /NAZALA 2.5MM 10/BX 100/111/025
SONDA TRAHEALA SILICONATA FARA BALONAS, ORALA /NAZALA 3.0MM 10/BX 100/111/030
SONDA TRAHEALA SILICONATA FARA BALONAS, ORALA /NAZALA 3.5MM 10/BX 100/111/035
SONDA TRAHEALA SILICONATA TAIATA LA LUNGIME. ORALA 3.5MM 10/B 100/126/035
SONDA TRAHEALA SILICONATA, CU OCHI MURPHY, FARA BALONAS, ORALA /NAZALA 2.5MM 10/BX 100/127/025
SONDA TRAHEALA SILICONATA, CU OCHI MURPHY, FARA BALONAS, ORALA /NAZALA 3.0MM 10/BX 100/127/030
SONDA TRAHEALA SILICONATA, CU OCHI MURPHY, FARA BALONAS, ORALA /NAZALA 3,5 MM 10/BX 100/127/035
SONDA TRAHEALA SILICONATA, CU OCHI MURPHY, FARA BALONAS, ORALA /NAZALA 2.5MM 10/BX 100/141/025
SONDA TRAHEALA SILICONATA, CU OCHI MURPHY, FARA BALONAS, ORALA /NAZALA 3.0MM 10/BX 100/141/030
SONDA TRAHEALA SILICONATA M/OCHI FARA BALONAS, ORALA /NAZALA 3.5MM 10/BX 100/141/035

Va rugam sa consultati Anexa A pentru numerele de lot de produse afectate.
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Masuri care trebuie luate de client
Nu este nevoie sa indepartati o sonda endotraheald afectatd daca este deja utilizatd. Cu toate acestea,
va rugam sa consultati Instructiunile de utilizare cu o atentie sporita inainte de a continua utilizarea

Verificati toate locatiile de inventar din institutia dvs. pentru produsele afectate enumerate in
notificare si Tntrerupeti utilizarea. Distrugeti toate produsele afectate urmand procesul de
distrugere al institutiei dumneavoastra. Daca distrugerea nu este posibila imediat la unitatea
dumneavoastrd, atunci produsul trebuie pus in carantind pana la eliminare.

Distribuiti aceasta notificare tuturor potentialilor utilizatori ai dispozitivului, pentru a va asigura
ca sunt la curent cu aceastd notificare. Daca dispozitivele sunt utilizate in altd locatie, va rugam
sa va asigurati ca aceasta comunicare este livrata acolo.

Completati si returnati farmularul de raspuns al clientului atasat la mihaela @alphamedical.ra_in
termen de 10 zile de la primire pentru a confirma intelegerea acestei notificari.

DISTRIBUITORI: daca ati distribuit clientilor dumneavoastrd produse potential afectate, va
rugdm sa le transmiteti imediat aceastd notificare si si le solicitati s completeze formularul de
raspuns si sa vi-l returneze. Apoi DISTRIBUITORUL trebuie s& completeze un SINGUR formular cu
detaliile necesare si 53 revina la EMEA-FSN®@icumed.com

Pentru intrebari suplimentare, va rugam sa contactati Smiths Medical folosind informatiile furnizate mai

jos:

Contactul medical

: Informatii de contact Domenii de suport
Smiths

Managementul global al
reclamatiilor sau reclamatii despre produse

2 : Pentru a raporta evenimente adverse
globalcomplaints@icumed.com

Serviciu clienti

https://www.icumed.com/about- | ntrebari despre inlocuirea produsului

us/contact-us si/sau credit.

Autoritatea de reglementare din tara dvs. a fost notificata cu privire la aceasta actiune

Smiths Medical se angajeaza sa asigure siguranta pacientilor si se concentreaza pe asigurarea unei
fiabilitati exceptionale a produsului si a celui mai inalt nivel de satisfactie a clientilor. Va multumim pentru
sprijinul dumneavoastra prompt in aceasta chestiune importanta. Apreciem cooperarea dumneavoastra.

Cu stima,

Andy Mathein
Vicepresedinte Calitate

Vezi mai jos:
Anexa A - Numerele de lot de produse afectate

Farmular de raspuns al clientului
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Anexa A — Numerele de lot de produse afectate

Numarul Numarul lotului
articolului

3911500 3969644 4050235 4110012 4159071 4209071 4255323 4308451
100/105/025 | 3927026 3986480 4062708 4135634 4166635 4222894 4284465 4337267

3954958 4014665 4080550 4147621 4190224 4247556 4296990 4345413

3880748 3955939 4050237 4121698 4214842 4304610 6001192

3891668 3969646 4059417 4144606 4247557 4337268 6010589
100/105/030 | 3904782 3990354 4062709 4153143 4255324 4343014 6018580

3931190 4004638 4077446 4166633 4264607 4345414 6025898

3942650 4011059 4091972 4192137 4282245 4354054

3874397 3931215 3986481 4059423 4190222 4308452 4370803
100/105/035 | 3901353 3954951 4007482 4121695 4222896 4340958 6010588

3904795 3973457 4023465 4150613 4269334 4347847

3884360 4018131 4068624 4144618 4241691 4304616 4377379 4433467

3927050 4029076 4080552 4166622 4255329 4308454 4412425 4461705

3936628 4036214 4085815 4187114 4260296 4337269 4414897
100/111/020 | 3969650 4047362 4110000 4195285 4271735 4347850 4417663

3973460 4053374 4112845 4206539 4282246 4358010 4427307

3990360 4059424 4135636 4217899 4282247 4361583 4433466

3874369 3986487 4065680 4187126 4296992 4368783 4433470 6018575

3880750 4007485 4080553 4195302 4304618 4370806 4433471 6018576

3895055 4007486 4110009 4214848 4308455 4392320 4461704 6027727

3918122 4018135 4110010 4220271 4337270 4403653 4465594 6055166
100/111/025 | 3930096 4026789 4135622 4222902 4337271 4406591 6001189

3936648 4042235 4141293 4241695 4343025 4414383 6001190

3949085 4047364 4147623 4255331 4345418 4424550 6003051

3955901 4053371 4153140 4290031 4354057 4427318 6010585

3962938 4059426 4166621 4292828 4356222 4433469 6018574

3891574 3981461 4085821 4200189 4304620 4358015 4433472 6013487

3895035 3990362 4091975 4206541 4304621 4364616 4433473 6018594

3901349 4000829 4103890 4214850 4337274 4370809 4433474 6027712

3904790 4014666 4127351 4225676 4337275 4377383 4452150 6027714

3908090 4026786 4138428 4228827 4337276 4379014 4452151
100/111/030 | 3930098 4026787 4138429 4260297 4340964 4392322 4456323

3933578 4036208 4141277 4262331 4340965 4403654 4461702

3946325 4047356 4147624 4269339 4343026 4406592 4465588

3949086 4053382 4161530 4290034 4343027 4414889 4465589

3955988 4062712 4169644 4292829 4347854 4417662 4465590

3973463 4065678 4187132 4304619 4351770 4425920 6001208
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3874375 3973454 4075489 4169636 4274653 4370811 4427321 6001199
3891590 3981462 4080556 4187134 4295329 4373209 4433475 6010607
3897982 3990363 4091976 4192162 4302268 4377386 4433476 6010608
3911479 4000831 4100450 4206542 4304623 4379005 4446989 6013488
3918158 4007489 4110003 4214852 4306894 4392324 4452143 6018584
100/111/035 3921049 4014667 4112854 4217903 4340968 4394899 4452144 6018585
3936640 4038587 4124778 4220276 4343030 4414384 4456324 6018586
3939719 4047358 4141294 4247562 4343031 4417660 4461701 6036528
3946342 4053384 4144599 4250638 4347856 4424548 4465586
3955906 4059427 4159072 4260298 4351771 4424549 6001197
3969652 4065675 4166606 4271738 4361588 4427310 6001198
100/126/035 3867283
3911512
100/127/025 3986494
4445291
4225686
100/127/030
4465579
3921055
100/127/035 4228833
4380608
3897949 3939725 4018140 4115482 4214857 4241704 4290042 6010587
3904766 3966170 4097361 4159074 4217909 4255341 4337277 6018579
100/141/025 3923790 3981483 4110011 4169669 4230673 4290041 4377393 6027729
6031570
3891596 3936629 3977857 4118078 4233557 4271747 4394926 4445296
3891597 3954964 3981479 4147632 4243803 4287242 4406609 4445297
100/141/030 3927046 3962947 4107074 4217911 4250644 4287243 4433497
3931212 3969660 4110007 4222912 4260304 4392329 4445295
3874417 3939726 4047360 4075491 4118083 4220289 4250647 4274658
3891587 3969662 4050233 4097371 4144611 4220291 4255346 4282270
100/141/035 3897969 3981482 4053381 4109996 4150624 4225683 4260305 4287244
3933576 4042224 4062721 4115492 4166604 4247572 4269347 4370817
4377394
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URGENT: NOTIFICARE DE SIGURANTA -

FORMULAR DE RASPUNS
Sondi endotraheald pentru intubatie ORALA/NAZALA

19 februarie 2025

Verificati-va inventarul si completati informatiile de mai jos, chiar daca nu aveti produsul afectat. Necompletarea tuturor
sectiunilor acestei pagini poate duce la credit necorespunzdtor, intdrziat sau refuzat.

Va rugdm sa returnati formularul completat la mihaela@alphamedical.ro . Dacd aveti intrebdri despre acest formular, va rugam
sa contactati mihaela@alphamedical.ro sau reprezentantul local de vanzari .

Numele spitalului/unitatii

Adresa spitalului/unitatii

Numar de telefon

Numele si titlul persoanei care completeaza acest formular

Semnatura persoanei care completeaza acest formular

Data

Daca ati achizitionat printr-un distribuitor, va rugam sa
enumerati aici numele/locatia distribuitorului in scopuri de
trasabilitate

Va rugam sa selectati o varianta:
(] NUam produse afectate (completati si returnati acest formular la adresa de e-mail de mai sus)

(] pa , am produse afectate, am anuntat utilizatorii din unitatea mea si am urmat instructiunile care mi-au fost furnizate si
am distrus toate articolele afectate (vezi tabelul de mai jos)

Daca aveti la indemana produsul afectat, va rugam sa completati tabelul 1 de mai jos:
TABELUL 1

Numar articol/SKU Numarul lotului Cantitate n stoc Cantitate distrusa Data distrugerii
(fiecare) (fiecare)

Daca ati distribuit produsul mai departe, va rugam sa completati tabelul 2 de mai jos cu informatiile colectate primite
de la clientii dvs. si sa raspundeti la ICU Medical cu informatiile generale.
TABELUL 2

Numar articol/SKU Numarul lotului Cantitate distrusa local Data distrugerii
(bucati)

Evenimentele adverse si plangerile asociate cu utilizarea acestui produs trebuie raportate si trimise prin e-mail
Departamentului Global Complaint Management al Smiths Medical la globalcomplaints@icumed.com .
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PRODUS AFECTAT DISTRUS SUPLIMENTAR

Numar articol/SKU

Numarul lotului

Cantitate n stoc
(bucati)

Cantitate distrusa
(bucati)

Data distrugerii

Sondi endotraheals pentru intubatie ORALA/NAZALA
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