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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Plastikowe porty naczyniowe (wszczepialne) ProPort™

27 lutego 2025 .
Drogi Kliencie:

Smiths Medical wydaje niniejsze pismo informujgce zainteresowanych klientdw o potencjalnym
problemie zwigzanym z partig plastikowych portéw naczyniowych ProPort™. W ramach tego
powiadomienia, Smiths Medical powiadamia kazdego klienta i autoryzowanego dystrybutora o tym
problemie.

Problem

Firma Smiths Medical ustalita, ze plastikowa obudowa portu i zbiornik portu plastikowych portéw do
implantacji ProPort™ mogg oddzieli¢ sie z powodu wady produkcyjnej. Problem ten dotyczy wytgcznie
plastikowych portéow do implantacji ProPort™.

Rysunek 1 przedstawia nieuszkodzony port. Dno portu bedzie miato ptaskg powierzchnie i nie bedzie
przerwy miedzy zbiornikiem a obudowg. W gdrnej czesci portu przegroda bedzie wystawac z obudowy.

Rysunek 1: Port bez wad

Rysunek 2 przedstawia uszkodzony port. Dno portu nie bedzie ptaskg powierzchnig, a miedzy zbiornikiem
a obudowag bedzie pzerwa. W gdrnej czesci portu przegroda nie bedzie wystawac z obudowy. Zbiornik i
obudowa moga sie catkowicie rozdzielié.

Rysunek 2: Wadliwy port

Potencjalne ryzyko

Do tej pory firma Smiths Medical otrzymata dwa (02) zgtoszenia powaznych obrazen i zero (0) zgondéw
zwigzanych z tym problemem. Jesli wada nie zostanie zidentyfikowana podczas przygotowania,
identyfikacja oddzielonego portu podczas implantacji moze spowodowac opdznienie procedury lub
wprowadzenie powietrza podczas implantacji urzadzenia. Instrukcja uzytkowania zawiera wytyczne
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dotyczace ograniczenia zatorow powietrznych i obejmuje kontrole przeptywu w celu sprawdzenia
szczelnosci podczas implantacji. Po wszczepieniu portu i cewnika nalezy zweryfikowac potozenie koncéwki
cewnika za pomocg fluoroskopii lub przeswietlenia rentgenowskiego, aby zapewni¢ stabilnos¢ systemu.
Jesli podczas uzytkowania dojdzie do oddzielenia obudowy portu, oddzielenie obudowy portu od
zbiornika moze doprowadzi¢ do wycieku ptynu podczas terapii. Moze to skutkowaé wynaczynieniem,
potencjalnie powodujgc miejscowe podraznienie lub uszkodzenie tkanki. Instrukcja obstugi zawiera
wytyczne dotyczgce badania kieszeni wrotnej pod katem obrzeku, tkliwosci lub infekcji, ktére moga
wskazywac na nieszczelno$¢ systemu. W przypadku podejrzenia nieszczelnosci systemu zaleca sie
wykonanie obrazowania radiologicznego w celu ustalenia, czy wystepuja problemy z systemem

Dotkniety produkt
Z naszych danych wynika, ze placdwka uzytkownika mogta otrzymac potencjalnie zagrozone produkty.
Lista urzagdzen i numerdw partii, ktérych dotyczy problem, znajduje sie w tabeli 1 ponizej.

Tabela 1: Dotkniete produkty

Numer Opis przedmiotu Numer
pozyciji dziatki

21-4151-24 | TACKA, PROPORT, PLASTIKOWA, 2 SZT., STD, SGL LMN, 1,0, SIL 1/SZT.
21415224 | ZESTAW, PROPORT, PLASTIK, 2 SZT., STD, SGL LMN, 1,0, PU 1/SZT.
21-4153-24 | ZESTAW, PROPORT, PLASTIK, 2 SZT., STD, SGL LMN, 1,0, PU 1/SZT.
21-415524 | TACKA, PROPORT, PLASTIK, 2 SZT., STD, SGL LMN, 1,6, PU 1/SZT. (Patrz
21-4171-24 | TACKA, PROPORT, PLASTIK, 2 SZT., LP, SGL LMN, 1,6, PU 1/SZT. Za{q:)zmk
21-4172-24 | ZESTAW, PROPORT, PLASTIK, 1 SZT., LP, SGL LMN, 1,6, PU 1/SZT.

21417324 | TACKA, PROPORT, PLASTIK, 1 SZT., OPAKOWANIE LP, SZTUK. 1,6, OPAKOWANIE 1/SZT.
21-4183-24 | TACKA, PROPORT, PLASTIK, 2 SZT., LP, SGL LMN, 1,0, PU 1/5SZT.

Dziatania Smiths Medical:

Smiths Medical wysyta niniejsze powiadomienie do wszystkich klientéw, ktérzy otrzymali wadliwy produkt
wymieniony powyzej. Smiths Medical zapewni petny zwrot kosztéw klientom, ktérych to dotyczy.
UWAGA: Kredyty za produkt zakupiony za posrednictwem dystrybutora zostang przyznane przez
dystrybutora.

Zalecane dziatania dla pracownikdéw stuzby zdrowia:
a) Zgodnie z instrukcjami zawartymi w IFU, nalezy kontynuowaé monitorowanie pacjentéw, ktérzy maja
wszczepiony port naczyniowy ProPort™, pod katem oznak jakichkolwiek zdarzen niepozadanych.

b) Zgodnie z wytycznymi zawartymi w instrukcji obstugi nalezy upewnic sie, ze obudowa i zbiornik sg
bezpieczne i stabilne podczas badania palpacyjnego portu. Objawy takie jak obrzek, zaczerwienienie
lub dyskomfort w miejscu implantacji mogg wskazywac na wyciek lub awarie systemu.

Wymagane dziatania klienta:

1) Sprawdzié¢ wszystkie lokalizacje zapaséw w swojej instytucji pod katem numerdw partii, ktérych to
dotyczy, wymienionych w powiadomieniu (Zatgcznik A) i zaprzestac ich uzywania. Zniszczy¢ wszystkie
produkty, ktérych to dotyczy, zgodnie z procesem niszczenia obowigzujgcym w danej instytucji. Jesli
zniszczenie nie jest natychmiast mozliwe w danej placéwce, produkt nalezy poddaé kwarantannie do
czasu utylizacji.
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2) Udostepnij to powiadomienie wszystkim potencjalnym uzytkownikom urzadzenia, aby upewnic sie,
ze sg Swiadomi tego powiadomienia. Jesli urzadzenia sg uzywane w innej lokalizacji, nalezy upewnic
sie, ze ten komunikat zostat tam dostarczony.

3) Wypetnij i odeslij zatgczony formularz odpowiedzi klienta na adres p.palejko@akme.com.pl w ciggu
10 dni od jego otrzymania, aby potwierdzi¢ zrozumienie niniejszego powiadomienia, nawet jesli nie
posiadasz produktu, ktérego ono dotyczy.

4) DYSTRYBUTORZY: Jesli dystrybuowates potencjalnie zagrozone produkty do swoich klientéw,
niezwtocznie przekaz im to powiadomienie i popros o wypetnienie formularza odpowiedzi i odestanie
go do Ciebie. Nastepnie DYSTRYBUTOR musi wypetni¢ JEDEN formularz z wymaganymi danymi i
odestac¢ go na adres p.palejko@akme.com.pl

W przypadku dalszych pytan prosimy o kontakt z odpowiednim zespotem, korzystajac z ponizszych
informacji

Kontakt Smiths Medical Informacje kontaktowe Obszary wsparcia
. Zgtaszanie zdarzen
Globalne zarzadzanie . . . .
globalcomplaints@icumed.com niepozadanych lub skarg

reklamacjami dotyczacych produktéw

https://www.icumed.com/about-

us/contact-us

Obstuga klienta Pytania dotyczace kredytu.

Krajowa agencja regulacyjna zostata powiadomiona o tym dziataniu
Firma Smiths Medical jest zaangazowana w bezpieczenstwo pacjentdéw i koncentruje sie na zapewnieniu
wyjatkowej niezawodnosci produktéow i najwyzszego poziomu zadowolenia klientéw. Dziekujemy za

szybkie wsparcie w tej waznej sprawie. Jestesmy wdzieczni za wspotprace.
Z powazaniem,

Joe Canavan

Wiceprezes ds. jakosci, materiaty eksploatacyjne

Zobacz ponizej:

e Zafacznik A - Numery dotknietych partii
e Formularz odpowiedzi klienta
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Zatgcznik A — Dotkniete partie

6000 Nathan Lane North
Minneapolis, MN 55442

Pozycja Lot
3968088
21-4151-24 4052396
4063411
4317072
4006475 4139518 4222392 4378522
91-4152-24 4022600 4152689 4235597 4387732
4036893 4189866 4307472 4460618
4136362 4222392 4349806
3928189 4146466 4317075 4453603
3953709 4173601 4317092 6051324
21-4153-24 4108664 4235508 4358052
4114114 4235598 4366693
4114115 4294059 4387733
3926119 4139520 4291484
21-4155-24 3944833 4146467 4295931
3968098 4173474 4302979
3988451 4196758 4307473
3941279 4136364 4227788 4276227 4325880 4415445
91-4171-24 3969275 4148590 4232310 4302980 4358053 4420760
3984421 4153873 4235600 4307478 4358054 4460620
4022601 4196768 4248718 4317093 4395512 6013083
21-4172-24 4235509
21-4173-24 4317077
3916028 4108453 4196775 4235601
21-4183-24 3969277 4146468 4221727 4248694
4022602 4153874 4235565 4256927
4060894 4163556 4235567 6026651
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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA - FORMULARZ ODPOWIEDZI
Plastikowe porty naczyniowe (wszczepialne) ProPort™

27 lutego 2025 r.

Sprawdz swoje zapasy i uzupetnij ponizsze informacje, nawet jesli nie posiadasz danego produktu. Niewypetnienie wszystkich
sekcji tej strony moze skutkowaé niewtasciwym, opéZznionym lub odmownym przyznaniem kredytu.

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza na adres p.palejko@akme.com.pl , W przypadku pytan dotyczgcych niniejszego
formularza prosimy o kontakt pod adresem p.palejko@akme.com.pl lub z lokalnym przedstawicielem handlowym.

Numer klienta (numer CNXXXXXX / numer klienta mozna
znalez¢ w oryginalnym temacie wiadomosci e-mail)

Nazwa szpitala / placowki

Adres szpitala / placdwki

Numer telefonu

Imie i nazwisko oraz stanowisko osoby wypetniajacej
niniejszy formularz

Podpis osoby wypetniajgcej niniejszy formularz

Data

W przypadku zakupu za posrednictwem dystrybutora nalezy
podac jego nazwe/lokalizacje w celu zapewnienia
identyfikowalnosci.

Wybierz jedna opcje:

[] Niemam zadnych produktow, ktdrych to dotyczy (wypetnij i odeslij ten formularz na powyzszy adres e-mail)

] TAK, mam produkty, ktérych to dotyczy, powiadomitem uzytkownikéw w moim zaktadzie i postepowatem zgodnie z
dostarczonymi mi instrukcjami oraz zniszczytem wszystkie produkty, ktérych to dotyczy (patrz tabela ponizej).

Jesli posiadasz produkt, ktérego to dotyczy, wypetnij ponizszg tabele 1:

TABELA 1

Numer pozycji / SKU

Numer partii

llo$¢ w magazynie
(sztuki)

Zniszczona ilosé Data zniszczenia

(sztuki)

W przypadku dalszej dystrybucji produktu nalezy wypetnic¢ ponizsza tabele 2 z zestawieniem informacji otrzymanych od
klientéw i przestaé je do Smiths Medical.

TABELA 2

Numer pozycji / SKU

Numer partii

llo$¢ zniszczona lokalnie
(sztuki)

Data zniszczenia

Zdarzenia niepozadane i skargi zwigzane ze stosowaniem tego produktu nalezy zgtaszac i przesyta¢ poczta elektroniczng
do globalnego dziatu zarzadzania skargami firmy Smiths Medical pod adresem . globalcomplaints@icumed.com
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DODATKOWE ZNISZCZONE PRODUKTY

Numer pozycji / SKU

Numer partii

llo$¢ w magazynie
(sztuki)

Zniszczona ilosé
(sztuki)

Data zniszczenia
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