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URGENT: NOTIFICARE DE SIGURANTA iN TEREN
*4% ACTUALIZAT***

Tub de traheotomie din PVC siliconizat Portex ™ Blue Line

9 septembrie 2024
Stimati clienti de tub de traheotomie din PVC siliconat Portex ™ Blue Line :

Aceasta este o actualizare a comunicarii anterioare din 15 aprilie 2024. Smiths Medical a identificat loturi
suplimentare care au fost potential afectate de defectul de fabricatie identificat in notificarea initiala. Prin
urmare, Smiths Medical extinde domeniul de aplicare al acestei probleme pentru a include loturile
suplimentare in Tabelul 1.

Continutul care a fost actualizat sau care difera de la data comunicarii anterioare, 15 aprilie 2024, este
afisat cu font rosu.

Smiths Medical emite aceasta scrisoare pentru a va anunta cu privire la o problema potentiala cu tubul de
traheotomie din PVC siliconizat Portex ™ Blue Line . Urmatoarele informatii detaliaza problema si pasii
necesari pe care trebuie sa ii efectuati.

Descrierea problemei:

Smiths Medical a identificat o problema legata de placa gatului/flansa a tubului de traheotomie siliconat
PVC Portex ™ Blue Line . Mai exact, aceasta defectiune se poate manifesta in timpul utilizarii ca o detasare
completa sau partiald a placii gatului de tubul de traheostomie pe tuburile de traheotomie Portex ™ Blue
Line Classic.

Potential risc

Aceasta defectiune poate duce la o ventilatie inadecvata pentru pacient si la dislocarea completa a tubului
de traheostomie. Hipoxia, subdozajul , colapsul cardiopulmonar, bradicardia, hipotensiunea arteriala,
stopul respirator sau asfixia pot rezulta din detasarea partiala sau completd a flansei. Pana in prezent,
Smiths Medical a primit cinci (5) rapoarte de rani grave si zero (0) decese potential legate de aceasta
problema.

Produsul afectat

Existd o suta treizeci si sapte (137) de loturi suplimentare care au fost identificate dupa 6 martie 2024 care
sunt potential afectate de aceasta problema de productie. Cele o suta treizeci si sapte de loturi
suplimentare identificate au fost distribuite intre 19 FEB 2019 si 02 FEB 2024. Va rugdam sa consultati
Tabelul 1 de mai jos pentru o listd a numerelor de lot suplimentare care au fost expediate in Romania.
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Tabelul 1: Produsele afectate

. Numarul de Numarul
Numele produsului . .
articol lotului
TRACHEOSTOMY 4.0MM UNCUFFED 15MM CONNECTOR + 10/CA 100/506/040 3783809
TRACHEOSTOMY 4.5MM UNCUFFED 15MM CONNECTOR + 10/CA 100/506/045 3786898
TRACHEOSTOMY 5.0MM UNCUFFED 15MM CONNECTOR + 10/CA 100/506/050 4068699

Actiuni initiate de Smiths Medical:

Smiths Medical a initiat o retinere globala a livrarilor pentru a se asigura ca orice stoc detinut la centrele
noastre de distributie nu poate fi vandut si niciun produs returnat nu este distribuit in continuare. Smith's
Medical va oferi produse de inlocuire si/sau credit clientilor afectati.

Actiuni care trebuie luate de catre clienti:

1) Verificati toate locatiile de inventar din institutia dvs. pentru numerele de catalog afectate si numerele
de lot enumerate in notificare si intrerupeti utilizarea. Aruncati toate produsele afectate urmand
procesul institutiei dvs. de aruncare. Daca aruncarea nu este posibila imediat la unitatea
dumneavoastra, atunci produsul trebuie pus n carantina pana la eliminare.

2) Distribuiti aceasta notificare tuturor potentialilor utilizatori ai dispozitivului pentru a va asigura ca sunt
la curent cu aceasta notificare si cu masurile de atenuare propuse. Daca dispozitivele sunt utilizate n
alta locatie, va rugam sa va asigurati ca aceasta comunicare este livrata acolo.

3) Completatisi returnati formularul de raspuns al clientului atasat la EMEA-FSN@icumed.com in termen
de 10 zile de la primire pentru a confirma intelegerea acestei notificari, chiar daca nu aveti niciun
produs afectat.

4) DISTRIBUITORI: daca ati distribuit clientilor dumneavoastra produse potential afectate, va rugam sa
le transmiteti imediat aceasta notificare si sa le solicitati sa completeze formularul de raspuns si sa vi-
| returneze. Apoi DISTRIBUITORUL trebuie sa completeze un SINGUR formular cu detaliile necesare si
sa revind la EMEA-FSN@icumed.com

Pentru intrebari suplimentare, va rugam sa contactati Smiths Medical folosind urmatoarele informatii:

Contactul medical Smiths Informatii de contact Domenii de suport

Pentru a raporta evenimente
Managementul global al . . .
.. globalcomplaints@icumed.com adverse sau reclamatii despre
reclamatiilor
produse
e https://www.icumed.com/about- Informatii suplimentare sau
Relatii Clienti . N
us/contact-us asistentd
EMEA-FSN@icumed.com sau " .. . .
. . . - Intrebari despre aceasta Nota
Nota de siguranta pe teren contactati reprezentantul dvs. de . .
VAnzsri de sigurantd pe teren

Agentia de reglementare din tara dvs. a fost notificatad cu privire la aceasta actiune
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Smiths Medical se angajeazd sd asigure siguranta pacientilor si se concentreaza pe asigurarea unei
fiabilitati exceptionale a produsului si a celui mai inalt nivel de satisfactie a clientilor. V& multumim pentru
sprijinul dumneavoastrd prompt in aceasta chestiune importanta. Apreciem cooperarea ta.

Cu sinceritate,

Andy Mathein
Vicepresedinte Calitate

Vezi mai jos:
e Formular de raspuns al clientului
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URGENT: NOTIFICARE DE SIGURANTA — FORMULAR DE RASPUNS
*** ACTUALIZAT***
Tub de traheotomie din PVC siliconizat Portex ™ Blue Line

9 septembrie 2024

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 rugam sa returnati formularul completat la EMEA-FSN@icumed.com . Daca aveti intrebari despre acest formular, va rugam sa
contactati EMEA-FSN@icumed.com sau reprezentantul local de vanzari .

Numele spitalului/unitatii

Adresa spitalului/unitatii

Numar de telefon

Numele si titlul persoanei care completeaza acest formular

Semndtura 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 selectati o varianta:
(] Nnuam 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 de mai jos:
TABELUL 1

Numarul lotului Cantitatea din Cantitate Distrusa Data distrugerii PO, nota de debit
inventar sau factura

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

Numadrul lotului Cantitate distrusa local Data distrugerii
de catre client

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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