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PILNE: ALERT BEZPIECZENSTWA

Podrabiane baterie uzywane w systemach infuzyjnych Plum 360™, Plum A+™ i Plum A+3™

Nazwa produktu Numer seryjny pompy
System infuzyjny Plum 360™ 30010
Systemy infuzyjne Plum A+™ i Plum A+3™ 12391, 12618, 20678, 20792
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Szanowni Klienci Plum Infusion System:

Problem:

ICU Medical otrzymato zgtoszenia o podrobionych bateriach CSB uzywanych z Plum Infusion Systems. Mimi iz te
podrobione baterie sg wizualnie podobne do baterii Plum dostarczanych przez ICU Medical, w rzeczywistosci nie
sg to te same baterie i nie zostaty przetestowane ani zatwierdzone do uzytku z pompami Plum Infusion Systems.
Wstepne raporty sugerujg, ze te podrobione baterie nie trzymajg poziomu natadowania , a pompa moze
wyswietla¢ komunikaty o koniecznosci wymiany baterii wczesniej niz oczekiwano. Firma OSI Batteries i ich klienci
dystrybuuja te podrobione baterie CSB bez zezwolenia ICU Medical.

Nie uzywaj czesci zamiennych, ktdre nie sg autoryzowane przez ICU Medical. Upewnij sie, ze kazdy podmiot
Swiadczacy ustugi serwisowe lub naprawcze dla Twoich systemdw Plum Infusion uzywa wytacznie czesci
autoryzowanych lub bezposrednio dostarczanych przez ICU Medical.

Skorzystaj z ponizszych informacji aby zidentyfikowa¢ podrobione baterie.
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AUTORYZOWANY AKUMULATOR CSB PODROBIONA BATERIA CSB
DOPUSZCZALNE DO UZYCIA NIE UZYWAC

NONSPILLABLE
See SDS for shipping regulations

‘The system of manutacturer was certified

by TUV CERT according to 1SO 9001,1S0 14001,
Sealed Lead Battery. Battery must be recycled.
For recycling information: by

USA call (800) Re-Use-Pb (738-7372)

EMEA call +800 (272-47336)

EMEA e-mail : recycle@csb-battery.eu
Constant voltage charge, Vottage regulation (25°C)
Standby use : 6.75~6.9V

Cycleuse :7.2~7.5V

Initial cuent : 1.35A MAX.

For ICU Medical Use Only
EE0001036

o

r ICU Medical Use Only ; j

BATTERY
GP 645 Pb
6V 4.5Ah F 7
y (o &270)

CH0 Erargy Technotogy (Vietnamd Co . List

BATTERY

GP 645
BV 451

CSB Energy Technology (Vietnam) Co., Ltd.

OPIS

Podrabiana bateria, ktdra nie zostata wyprodukowana
dla ICU Medical lub nie zostata przetestowana
zgodnie ze specyfikacjami ICU Medical

Akumulator wyprodukowany przez CSB dla
oddziatu intensywnej terapii medycznej

ETYKIETOWANIE

O BIALY TEKST O BIALY TEKST

o Etykieta testu medycznego ICU Medical (nr 1) 0 Brak etykiety testu ICU Medical

0 Znak CE (#2) 0 BRAK znaku CE

0 Obejmuje ,Wytgcznie do uzytku medycznego na | o Obejmuje ,Wytacznie do uzytku medycznego na

oddziale intensywnej terapii” (#3) oddziale intensywnej terapii”

0 Kod daty (z6tta etykieta znajduje sie z boku 0 Kod daty (z6tta etykieta znajduje sie z boku baterii):
baterii): W2401xxxx - W2406xxx

2404xxxx i wyzsze LUB

C2404XXX i wyzsze

NUMER CZESCI ICU NA PUDELKU
SUBS0000864 Brak

Potencjalne ryzyko:
Wstepne informacje wskazujg, ze zywotno$¢é podrobionych baterii moze byé znacznie krétsza.

Jesli pompa jest zasilana z baterii i pompa uruchomita alarm wymiany baterii, uzytkownik moze nie miec
wystarczajgco duzo czasu, aby podtgczy¢ pompe do zasilania prgdem zmiennym po aktywacji alarmu niskiego
poziomu naftadowania baterii, co moze skutkowac przerwaniem lub opdZznieniem terapii. Przerwanie lub
opdznienie terapii moze prowadzi¢ do powaznych obrazen pacjenta lub jego Smierci, w zalezno$ci od sytuacji
klinicznej i rodzaju podawanego leku. Do tej pory ICU Medical nie otrzymato zadnych raportéw o zdarzeniach
niepozadanych potencjalnie zwigzanych z tym problemem.
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Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient :

Nie ma koniecznosci zwrotu ani zaprzestania uzywania czétenek Plum 360, Plum A+ lub Plum A+3.
1. Sprawdz, czy posiadasz podrobione baterie, korzystajgc ze wskazdwek podanych powyze;j.

2. Woycofaj z uzytku i z zapasdw podrobione baterie i zniszcz je zgodnie z wytycznymi szpitala.

Dziatania na rzecz inzynierii biomedycznej :

1. Nalezy natychmiast powiadomié wszystkich uzytkownikédw lub potencjalnych uzytkownikéw tych pomp o
tym alercie.

2. Wypetnij i odeslij zatgczony formularz odpowiedzi na adres EMEA-FSN@icumed.com w ciggu dziesieciu dni
od otrzymania niniejszego powiadomienia, aby potwierdzi¢ jego przyjecie do wiadomosci.

3. DYSTRYBUTORZY : Jesli rozestalisScie potencjalnie wadliwe produkty do swoich klientdw, prosimy o
natychmiastowe przekazanie im tego powiadomienia i poproszenie ich o zwrot wypetnionych formularzy
odpowiedzi i wadliwego produktu do Panstwa . Po otrzymaniu wszystkich wypetnionych formularzy
odpowiedzi od Panstwa klientdw, prosimy o wypetnienie JEDNEGO WYPEENIONEGO formularza z
wymaganymi szczegétami i odestanie na adres EMEA-FSN@icumed.com

Dziatania ICU Medical:
Firma ICU Medical informuje o podrobionych bateriach, ktérych nie nalezy stosowa¢ w systemach infuzyjnych
Plum.

Jesli masz dalsze pytania, skontaktuj sie z ICU Medical, korzystajgc z danych kontaktowych podanych ponize;j.

Kontakt medyczny Informacje kontaktowe Obszary wsparcia
(0][0]Y]
Pomoc techniczna emeapumptechnicalsupport@icumed.com Dodatkowe informacje lub pomoc
Globalne zarzadzanie Reklamacje dotyczgce Aby zgtosi¢ zdarzenia niepozgdane
reklamacjami produktuPP@icumed.com lub reklamacje dotyczace produktu

w Twoim kraju zostat powiadomiony o tej akgji.

ICU Medical jest oddane bezpieczestwu pacjenta i koncentruje sie na zapewnieniu wyjgtkowej niezawodnosci
produktu i najwyzszego poziomu zadowolenia klienta. Dziekujemy za szybkie wsparcie w tej waznej sprawie.
Doceniamy wspotprace.

Z powazaniem,

Corine Broekhuizen
Dyrektor ds. Jakosci, ICU Medical BV

Zataczniki:
e  Formularz odpowiedzi klienta (patrz ponizej)
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PILNE : INFORMACIJA O ALERCIE
BEZPIECZENSTWA FORMULARZ ODPOWIEDZI

Podrabiane baterie uzywane w systemach infuzyjnych Plum 360™, Plum A+™ i Plum A+3™

21 listopada 2024

Sprawdz swdéj inwentarz i uzupetnij ponizsze informacje, nawet jesli nie masz produktu, ktérego dotyczy problem. Wypetnij ten
formularz i odeslij go na adres EMEA-FSN@icumed.com . Jesli masz pytania dotyczace tego formularza, skontaktuj sie z ICU Medical,
korzystajac z podanych danych kontaktowych.

Numer klienta (sprawdz oryginalny temat wiadomosci e-
mail, aby uzyskaé CNXXXXXX /numer klienta)

Nazwa szpitala/placéwki

Adres szpitala/placéwki

Numer telefonu

Imie i nazwisko oraz stanowisko osoby wypetniajacej
niniejszy formularz

Podpis osoby wypetniajgcej ten formularz

Data

Jesli wadliwy produkt zostat zakupiony za posrednictwem
dystrybutora, prosimy o podanie nazwy/lokalizacji

dystrybutora w celu umozliwienia sledzenia

O TAK, mam wadliwy produkt, powiadomitem uzytkownikéw w swojej placéwce i postepowatem zgodnie z otrzymanymi
instrukcjami (wypetnij ten formularz i przeslij go na adres e-mail podany powyzej)

O NIE posiadam zadnego produktu objetego reklamacjg (wypetnij ten formularz i odeslij na adres e-mail podany powyzej)

Nalezy zgtaszac wszelkie zdarzenia niepozadane i skargi zwigzane ze stosowaniem tych produktéw.
i przesta¢ na adres ProductComplaintsPP@icumed.com .
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