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Szanowni Klienci:

Firma ICU Medical wysyta niniejsze pismo, aby powiadomi¢ Panistwa o potencjalnym problemie z etykietami,
dotyczacym dwdch produktéw i dwdch partii zestawdw dozylnych Non-Dedicated Gravity Admin. W niniejszym
powiadomieniu szczegétowo opisano problem i produkty, ktérych dotyczy problem, w Tabeli 1.

Przeglad problemu:

Firma ICU Medical zidentyfikowata problem specyficzny dla danej partii, w ktérym produkt opisany na opakowaniu
moze nie zgadzac sie z produktem znajdujagcym sie w opakowaniu. Produkty w opakowaniu sg dokfadnie
oznakowane, zgodnie z ich konfiguracjg .

Potencjalne ryzyko:

Do tej pory ICU Medical otrzymato zero (0) zgtoszen powaznych obrazen i zero (0) zgondw zwigzanych z tym
problemem. Konfiguracja wewnatrz opakowania, ktdra jest prawidtowo oznaczona, nie zgadza sie z konfiguracja
podang na opakowaniu zewnetrznym .

Produkty objete akcja:
W ponizszej Tabeli 1 podano pozycje i numery partii, ktérych dotyczy problem:

Tabela 1: Informacje o produktach objetych akcjg

Informacje o przedmiocie w pudetku

Przedmiot w pudetku
nadawcy

Numer artykutu : 011-H1225 Numer artykutu: 011-MC330607
Opis : 41 cm (16") APPX 2.7mL, Ext Set Opis: Ext Set, PUR Yellow, Clave™

Tubing PUR Ambrate, Spike, Y-Clave™,
Luer Check Valve Numer partii: 14372382

Numer partii : 14368930

Numer artykutu: 011-MC330607 Numer artykutu : 011-H1225

Opis: Ext Set, PUR Yellow, Clave™ Opis : 41 cm (16") APPX 2.7mL, Ext Set
Tubing PUR Ambrate, Spike, Y-Clave™, Luer

Numer partii: 14372382 Check Valve

Numer partii : 14368930
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1. Sprawdz wszystkie miejsca magazynowe w swojej instytucji pod katem produktéw, ktérych dotyczy
problem, wymienionych w Tabeli 1, i zaprzestan ich uzywania.
2. Poddaj wadliwy produkt kwarantannie i zniszcz go lub wyrzu¢ natychmiast po zakoriczeniu procedury

niszczenia lub wyrzucenia obowigzujgcej w Twojej instytucji.

3. Wypetnij 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 klientéw,
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 odestaé go na adres EMEA-FSN@icumed.com

Dziatania nastepcze ICU Medical:

ICU Medical przekaze petng kwote odszkodowania klientom, ktérych produkt zostat uszkodzony, po otrzymaniu
kompletnego Formularza Odpowiedzi Klienta potwierdzajgcego zniszczenie produktu. Petna kwota
odszkodowania zostanie przekazana, jesli formularz zostanie otrzymany w ciggu 120 dni od otrzymania niniejszego
powiadomienia. W celu uzyskania dalszych informacji prosimy o kontakt z ICU Medical, korzystajgc z ponizszych

danych kontaktowych:

Kontakt medyczny
OoloM

Informacje kontaktowe

Obszary wsparcia

Globalne zarzadzanie

ProductComplaintsPP@icumed.com

reklamacjami

Aby zgtosi¢ zdarzenia niepozgdane lub
reklamacje dotyczace produktu

Obstuga klienta

Regional Support

Pytania dotyczgce wymiany produktu
i/lub kredytu.

Twojego kraju zostat powiadomiony o tej akcji

ICU Medical dba o bezpieczenstwo pacjentéw i koncentruje sie na zapewnieniu wyjatkowej niezawodnosci
produktow oraz najwyzszego poziomu satysfakcji klienta. Dziekujemy za szybkie wsparcie w tej waznej sprawie.

Doceniamy Panstwa wspotprace.

Z powazaniem,

Corine Broekhuizen
Dyrektor ds. Jakosci, ICU Medical BV

Zobacz ponizej:
Formularz odpowiedzi klienta
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10 lipca 2026

Sprawdz swoj stan magazynowy i uzupetnij ponizsze informacje, nawet jesli nie posiadasz produktu, ktorego dotyczy problem.
Nieuzupetnienie wszystkich sekcji tej strony moze skutkowac nieprawidtowg, opdZzniong 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/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 sledzenia przesytki

Prosze wybrac jednga opcje:
] NIE posiadam zadnych produktow objetych promocja (wypetnij ten formularz i odeslij go na podany powyzej adres e-mail)

] Tak , mam produkty, ktérych dotyczy problem, powiadomitem uzytkownikdédw w swojej placéwce , postepowatem zgodnie z
otrzymanymi instrukcjami i zniszczytem wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem (patrz tabela ponizej)

Jesli posiadasz produkt, ktérego dotyczy problem, wypetnij ponizsza tabele 1:
TABELA 1

Numer pozycji/SKU Numer partii llos¢ w magazynie Zniszczona ilos¢ (szt.) Data zniszczenia
(szt.)

Jesli rozpowszechnite$ produkt dalej, uzupetnij ponizszg tabele 2, korzystajac z zebranych informacji od klientdw, 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 tego produktu nalezy zgtaszac i przesytac poczta elektroniczng do
Globalnego Dziatu Zarzadzania Skargami ICU Medical na adres ProductComplaintsPP@icumed.com .
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