tcumedical

human connections

PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Pojemniki na leki CADD™ w kasetkach

28 sierpnia 2025
Szanowni Klienci:

Firma ICU Medical wysyta niniejsze pismo, aby powiadomi¢ Paistwa o potencjalnym problemie z konkretnymi
modelami i seriami pojemnikédw na leki CADD o pojemnosci 50 ml i 100 ml. W piSmie szczegdétowo opisano
potencjalny problem, modele i serie, ktérych dotyczy problem oraz wymagane kroki.

Wydanie:
Niektére pojemniki na leki CADD o pojemnosci 50 ml i 100 ml mogg mie¢ ostabione spoiny worka na leki wzdtuz

jego obwodu wewnatrz plastikowej obudowy. Moze to prowadzi¢ do wycieku leku wzdtuz obwodu worka.

Potencjalne ryzyko:

Woyciek z worka na lek spowodowanej ostabieniem jego spoiny, moze potencjalnie skutkowaé opdznieniem lub
przerwaniem terapii, niedostatecznym podaniem leku, narazeniem na dziatanie czynnikéw zakaznych lub
toksycznych badz zatorem powietrznym.

Do ICU Medical nie wptynety zadne powazne obrazenia ani zgony spowodowane tym problemem.

Modele, ktérych to dotyczy:

Ze wzgledéw bezpieczenstwa, serie pojemnikéw na leki CADD wymienione w ponizsze] tabeli s3 uwazane za
potencjalnie dotkniete tym problemem i objete zakresem niniejszego powiadomienia. Wszyscy klienci, ktérym ICU
Medical dostarczyt te produkty, otrzymajg kopie niniejszego powiadomienia.

Tabela 1: Potencjalnie dotkniete modele i partie produktow

Numer

sl Nazwa produktu Numer partii objetej akcja

CADD™ Medication Cassette Reservoir
21-7001-24 | with clamp and female Luer. 6022008 | 6022009 | 6037749 | 6062686 | 6062687
Nonvented stopper included. 50mL

CADD™ Medication Cassette Reservoir 4468662 | 6037750 | 6037751 | 6037753 | 6053980

21-7002-24 | with clamp and female Luer.
Nonvented stopper included. 100mL

6053981 | 6053982 | 6053983 | 6062689
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Numer e L - .
modelu Nazwa produktu Numer partii objetej akcja
CADD™ Yellow Medication Cassette
21-7300-24 Reservoir with flow stop, clamp and 6037758 | 6053985

female Luer. Nonvented stopper
included 100mL

CADD™ Medication Cassette Reservoir | 6005584 | 6012462 | 6022022 | 6037765 | 6037768
21-7301-24 | with flow stop, clamp and female Luer.

Nonvented stopper included. 50mL 6037771 | 6062698 | 6092859

4468670 | 4468677 | 6004936 | 6005593 | 6005601

6012470 | 6012472 | 6037772 | 6037775 | 6037776

CADD™ Medication Cassette Reservoir
21-7302-24 | with flow stop, clamp and female Luer. | 6054005 | 6054009 | 6054011 | 6054012 | 6054013
Nonvented stopper included. 100mL

6054014 | 6062699 | 6062700 | 6062703 | 6062705

6062710 | 6062712 | 6062714

NRFit CADD™ Yellow Medication
Cassette Reservoir with NRFit™
connector with flow stop, yellow-
striped tubing, clamp and female
NRFit™ connector. Yellow stopper
included 100mL

21-7600-24 6037784 | 6054015

Wymagane dziatania klienta

Nalezy pamietaé, ze jesli kasetka zostanie napetniona i nie zostanie wykryty zaden wyciek, uzytkownik moze
kontynuowac korzystanie z kasetki, zachowujgc jednak szczegdlng ostroznos¢ ze wzgledu na mozliwosc
wystgpienia usterki.

1. Sprawdz swdj stan magazynowy pojemnikéw na leki CADD, aby potwierdzi¢, czy posiadasz ktoras z partii
wymienionych w tabeli 1.

2. Poddaj wadliwy produkt kwarantannie i zniszcz go lub wyrzu¢ natychmiast po zakorczeniu procedury
niszczenia lub wyrzucenia obowigzujgcej w Twojej instytucji.

3. Wypetnij zatgczony Formularz odpowiedzi klienta i odeslij go na adres T.topczewski@akme.com.pl w
ciggu 10 dni od otrzymania, aby potwierdzi¢ zapoznanie sie z trescig niniejszego powiadomienia.

4. DYSTRYBUTORZY: Jesli dystrybuowaliscie Paristwo potencjalnie wadliwe produkty do swoich klientow,
prosimy o niezwtoczne przekazanie im niniejszego powiadomienia i poproszenie o wypetnienie
formularza odpowiedzii odestanie go do WAS . Nastepnie DYSTRYBUTOR musi wypetni¢ JEDEN formularz
z wymaganymi danymi i odesta¢ go na adres EMEA-FSN@icumed.com.

Dziatania nastepcze podjete przez ICU Medical:
Firma ICU Medical dostarczy produkty zastepcze klientom, ktérych dotyczy problem, po otrzymaniu kompletnego
Formularza Odpowiedzi Klienta potwierdzajgcego zniszczenie produktu. Produkty zastepcze zostang dostarczone,
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jesli formularz zostanie otrzymany w ciggu 120 dni od otrzymania niniejszego powiadomienia. W celu uzyskania
dalszych informacji prosimy o kontakt z firmg ICU Medical, korzystajgc z ponizszych danych kontaktowych:

Kontakt medyczny OIOM Informacje kontaktowe Obszary wsparcia

Globalne zarzadzanie . . Aby zgtosi¢ zdarzenia niepozadane
o globalcomplaints@icumed.com .
reklamacjami lub reklamacje dotyczace produktu.

Pytania dotyczace wymiany

Obstuga klienta https://www.icumed.com/contact-us/ oroduktu i/lub kredytu.

Organ regulacyjny Twojego kraju zostat powiadomiony o tej akgji.
ICU Medical dba o bezpieczenstwo pacjentdéw i koncentruje sie na zapewnieniu wyjgtkowej niezawodnosci

produktow oraz najwyzszego poziomu satysfakcji klienta.
Dziekujemy za szybkie wsparcie w tej waznej sprawie. Doceniamy Paristwa wspétprace.

Z powazahiem,

Andy Mathein
Wiceprezes ds. Jakosci

Zobacz ponizej:
Formularz odpowiedzi klienta
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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA — FORMULARZ ODPOWIEDZI
Pojemniki na leki CADD ™ w kasetkach

28 sierpnia 2025

Sprawdz swdj stan magazynowy i uzupetnij poniisze informacje, nawet jesli nie posiadasz produktu, ktorego dotyczy problem.
Nieuzupetnienie wszystkich sekcji tej strony moze skutkowac nieprawidtowg, opdzniong lub odmowng wypftatqg kredytu.

Wypetniony formularz prosimy odesta¢ na adres T.topczewski@akme.com.pl. W razie pytan dotyczacych formularza prosimy o kontakt pod
adresem EMEA-FSN@icumed.com lub z lokalnym przedstawicielem handlowym.

Numer klienta (w celu uzyskania informacji o numerze
CNXXXXXX /numerze klienta zapoznaj sie z tematem
oryginalnej wiadomosci e-mail)

Nazwa szpitala/placowki

Adres szpitala/placowki

Numer telefonu

Imie i nazwisko oraz stanowisko osoby wypetniajacej ten
formularz
Podpis osoby wypetniajgcej ten formularz

Data

W przypadku zakupu za posrednictwem dystrybutora,
prosimy o podanie nazwy/lokalizacji dystrybutora w celu
utatwienia $ledzenia przesytki

Prosze wybra¢ jedng opcje:
[ NIE posiadam zadnych produktéw objetych promocjg (wypetnij ten formularz i odeslij go na podany powyzej adres e-mail).
O] TAK , mam produkty, ktérych dotyczy problem, powiadomitem/powiadomitam uzytkownikéw w swojej placéwce,

postepowatem/postepowatam zgodnie z otrzymanymi instrukcjami i zniszczytem/zniszczytam wszystkie produkty, ktorych dotyczy
problem (patrz tabela ponizej)

Jesli posiadasz produkt, ktérego dotyczy problem, wypetnij ponizszg tabele 1:
TABELA 1
Numer pozycji/SKU Numer partii llos$¢ w magazynie (szt.) Zniszczona ilo$¢ (szt.) Data zniszczenia

Jesli rozpowszechnites produkt dalej, uzupetnij ponizsza tabele 2, korzystajgc z zebranych informac;ji od klientéw, a nastepnie
przeslij firmie ICU Medical wszystkie informacje.
TABELA 2

Numer pozycji/SKU Numer partii Il0$¢ zniszczona lokalnie (szt.) Data zniszczenia

Wszelkie niepozadane zdarzenia i skargi zwigzane z uzyciem tego produktu nalezy zgtaszaé i przesyta¢ pocztg elektroniczng do globalnego
dziatu zarzadzania skargami ICU Medical na adres globalcomplaints@icumed.com .
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DODATKOWY USZKODZONY PRODUKT

Numer pozycji/SKU

Numer partii

Ilo$¢ w magazynie
(szt.)

Zniszczona ilos¢ (szt.)

Data zniszczenia
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