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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA W TERENIE
Problemy z uszczelka silikonowg Tego™

15 stycznia 2026
Szanowni Klienci Tego™:

Firma ICU Medical wysyta niniejszy list, aby powiadomi¢ Panstwa o potencjalnych problemach dotyczacych
konkretnych partii produktéw Tego™. W powiadomieniu szczegétowo opisano problem i partie, ktorych
dotyczy problem.

Opis problemu:

Firma ICU Medical zidentyfikowata w urzadzeniu Tego™ specyficzne dla danej partii problemy z silikonowg
uszczelka. Zidentyfikowane wady uszczelki silikonowej obejmujg: wybrzuszenie uszczelki silikonowej (patrz
rysunek 1), ktore wystepuje z powodu luznej uszczelki silikonowej, ktéra moze wybrzuszyc sie na gérnej
powierzchni lub oddzieli¢ sie od korpusu Tego™, co moze potencjalnie prowadzi¢ do wyciekdw ptynu; oraz
rozdarcie uszczelki silikonowej (patrz rysunek 2), ktére moze potencjalnie doprowadzi¢ do jej zapadniecia,
a w konsekwencji do zablokowania przeptywu ptynu lub wyciekdéw ptynu.

Rysunek 1: Wybrzuszona uszczelka silikonowa Rysunek 2: Rozdarta uszczelka silikonowa

Potencjalne ryzyko:
Do tej pory ICU Medical otrzymato dziewie¢ (9) zgtoszent powaznych obrazen i zero (0) zgondw zwigzanych
z tym problemem. Jesli urzadzenie Tego™ ma problem z koputg lub rozdarciem, moze to spowodowac
opdznienie terapii i/lub wyciek ptynu, przerwanie terapii lub podanie powietrza do organizmu. Ryzyko wycieku
ptynu i podania powietrza do organizmu mozna zminimalizowaé, postepujgc zgodnie z ponizszymi instrukcjami
obstugi:
e Przed odfgczeniem od Tego™ oraz pomiedzy sesjami dializ nalezy zacisng¢ przewdd, zgodnie
z przyjeta praktyka kliniczng i praktyka producenta cewnika.
e Przed odtaczeniem urzgdzenia (cewnika, urzgdzenia do pobierania krwi, strzykawki), nalezy zacisng¢
urzadzenie umozliwiajgce dostep naczyniowy.

Produkty objete akcja:
Numery produktéw i partii objetych akcjg w regionie EMEA podano w ponizszej Tabeli 1:
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Tabela 1: Produkt objety akcja
Numer Opis ..
przedmiotu prodpuktu Numer partii
13768000 13858987 13955847 14027552 14115073 14224627
13772666 13859857 13959944 14027553 14115074 14224630
13778923 13859858 13971720 14037604 14131561 14226006
13778925 13859859 13971761 14041792 14131562 14226007
13791783 13867514 13971773 14041793 14131563 14226009
13791784 13876508 13979279 14041795 14131564 14226011
13794984 13882259 13979290 14041797 14135720 14226013
13801101 13882260 13979293 14041798 14135721 14228828
. 13806761 13887205 13986399 14056397 14135722 14244977
Beziglowe 13806762 13887206 13999996 14056398 14135725 14244978
D1000 3;;22;?;:2 13812988 13887997 13999997 14063791 14145004 14244980
Tego™ 13812990 13894351 14000001 14063792 14162155 14251976
13822693 13894352 14000003 14071894 14170227 14251977
13822697 13903974 14015462 14071895 14170231 14251980
13825588 13903975 14015467 14087321 14183938 14251983
13828548 13910272 14021608 14087322 14183940 14251984
13828553 13938363 14021611 14090801 14183941 14251985
13833876 13938366 14021613 14097662 14192702 14251986
13833877 13943704 14027546 14100193 14192703 14265939
13848444 13949234 14027547 14100198 14201160 14265940
13854647 13953954 14027549 14110503 14201165 14300979

Wymagane dziatania dla klientéw:
Podczas korzystania z urzadzenia, nalezy ze szczegblng uwagg przestrzegac wszystkich instrukcji, w tym
ostrzezen i sSrodkéw ostroznosci zawartych w instrukcji obstugi. Prosimy o wykonanie ponizszych czynnosci.

1. Sprawdz wszystkie magazyny w swojej instytucji pod katem produktéw Tego™ wymienionych w Tabeli 1
i zaprzestan ich uzywania. Zniszcz wszystkie produkty objete tg procedurg zgodnie z procedura
obowigzujgcg w Twojej instytucji. Jesli natychmiastowe zniszczenie nie jest mozliwe w Twojej placéwce,
produkt nalezy poddaé kwarantannie do czasu utylizacji.

2. Udostepnij to powiadomienie wszystkim potencjalnym uzytkownikom urzgdzenia, aby upewnic sie, ze sg
o nim poinformowani. Jedli urzagdzenia sg uzywane w innym miejscu upewnij sie, ze ta wiadomos¢

zostanie tam dostarczona.

3. Woypetnij zatgczony Formularz odpowiedzi klienta i odeslij go na adres EMEA-FSN@icumed.com w ciggu

10 dni od otrzymania, aby potwierdzi¢ zapoznanie sie z trescig niniejszego powiadomienia.

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

ICU Medical wyptaci zwrot kosztéw klientom, ktérych produkt zostat uszkodzony, po otrzymaniu
wypetnionego Formularza Odpowiedzi Klienta potwierdzajgcego zniszczenie produktu. Zwrot kosztéow
zostanie wyptacony, jesli formularz zostanie otrzymany w ciggu 120 dni od otrzymania niniejszego
powiadomienia. W celu uzyskania dalszych informacji prosimy o kontakt z ICU Medical, korzystajac z
ponizszych danych kontaktowych.

Jesli chcesz zadac dalsze pytania, skontaktuj sie z ICU Medical, korzystajgc z danych kontaktowych podanych
ponizej.

Kontakt medyczny OIOM Informacje kontaktowe Obszary wsparcia
. Aby zgtosi¢ zdarzenia
Globalne zarzadzanie ProductComplaintsPP@icumed.com niepozadane lub reklamacje

reklamacjami dotyczace produktu

Obstuga klienta oddziatu

. ) .. https://www.icumed.com/about- Dodatkowe informacje lub
intensywnej terapii
us/contact-us pomoc

medycznej

Wtasciwy organ lokalny zostat powiadomiony o tej decyzji.
Firma ICU Medical dba o bezpieczenstwo pacjentéw i lekarzy, koncentrujac sie na zapewnieniu wyjatkowe;j

niezawodnosci produktéw i najwyzszego poziomu satysfakcji klienta. Dziekujemy za Pafistwa natychmiastowe
wsparcie w tej waznej sprawie. Doceniamy Panstwa wspétprace.

Z powazaniem,

Corine Broekhuizen
Dyrektor ds. Jakosci, ICU Medical BV

e Zobacz formularz odpowiedzi ponize;j.
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Sprawdz swaj stan magazynowy i uzupetnij ponizsze informacje, nawet jesli nie posiadasz produktu, ktérego dotyczy problem.
Nieuzupetnienie wszystkich sekcji tej strony moze skutkowac nieprawidtowg, opdZniong lub odmowng wypftatqg kredytu.

Wypetniony formularz prosimy odesta¢ na adres EMEA-FSN@icumed.com . 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/placéwki

Numer telefonu

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

Data

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

Prosze wybrac jednga opcje:

] NIE posiadam zadnych produktow objetych niniejsza notatka (wypetnij ten formularz i odeslij go na podany powyzej adres e-
mail)

] TAK, mam produkty, ktérych dotyczy problem, powiadomitem uzytkownikdéw w swojej placowce, postepowatem zgodnie z
otrzymanymi instrukcjami i zniszczytem wszystkie produkty, ktérych 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 Zniszczona ilosé (szt.) Data zniszczenia
(szt.)

Jesli rozpowszechnite$ produkt dalej, uzupetnij ponizsza tabele 2, korzystajac z zebranych informacji od klientow,
a nastepnie przeslij firmie ICU Medical wszystkie informacje.
TABELA 2
Numer pozycji/SKU Numer partii Ilo$¢ zniszczona lokalnie Data zniszczenia
(szt.)

Wszelkie niepozgdane zdarzenia i skargi zwigzane z uzyciem produktu Tego™, nalezy zgtaszac i przesyta¢ pocztg elektroniczna
do Globalnego Dziatu Zarzagdzania Reklamacjami ICU Medical na adres ProductComplaintsPP@icumed.com .
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DODATKOWY OBIJETY PROBLEMEM ZNISZCZONY
PRODUKT

Numer pozycji/SKU

Numer partii

llo$¢ w magazynie
(szt.)

Zniszczona ilos¢ (szt.)

Data zniszczenia
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