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CONSULTATI ANEXA 1 PENTRU PRODUSUL AFECTAT

Stimate client:

Cardinal Health initiaza o actiune corectiva privind siguranta pe teren pentru toate loturile de produse Salem
Sump™ ale caror coduri sunt mentionate in Anexa 1, care au fost fabricate de la 1 august 2020 pana in prezent.

Scopul Scopul acestei scrisori este acela de a furniza indrumari suplimentare privind modul de
acestei utilizare corecta a valvei antireflux (ARV).
scrisoti:

Instructiuni importante:

Dupa plasarea tubului Salem Sump, injectati intotdeauna 10 ml-20 ml de aer inainte de a
aseza valva antireflux (ARV) in lumenul colectorului de evacuare albastru.

Instructiuni:

1. Puneti CAPATUL ALBASTRU al ARV in lumenul colectorului de evacuare albastru din
componenta tubului Salem Sump. Introduceti usor ARV in tubul Salem Sump pentru a evita
dificultatile la scoatere.

2. Pentru a acoperi tubul, puneti CAPATUL ALB al ARV in lumenul de suctiune. Introduceti
usor ARV in tubul Salem Sump pentru a evita dificultatile la scoatere.

3. Pentru a scoate, trageti de valva in sensul de orientare a ansamblului. Nu trageti in unghi
inclinat, pentru a evita ruperea valvei.

Instructiunile noastre electronice de utilizare (e-IFU) sunt in proces de actualizare cu text
suplimentar si vor fi publicate pe site-ul nostru in sdptamanile urmatoare.
https://www.mycardinalmsds.com.

Motive Cardinal Health a primit plangeri privind ruperea valvei antireflux (ARV) din cauza erorilor de
pentru utilizare. Defectiunile ARV sunt atribuite fortei excesive aplicate in utilizare. Prin urmare,
initierea Cardinal Health ofera instructiuni suplimentare pentru utilizarea acestor produse.
corectiei
produsului:
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Risc pentru
sanatate:

Dupa ruperea ARV poate aparea necesitatea ca utilizatorul sa scoata si sa inlocuiasca
tuburile Salem Sump cu doua lumenuri pentru stomac, expunand astfel pacientul la
medicamente analgezice/sedative suplimentare pentru inlocuire si la radiatii suplimentare ca
urmare a unor proceduri imagistice suplimentare pentru a confirma amplasarea anatomica
corecta a dispozitivului. Pana in prezent, Cardinal Health a primit 125 de plangeri legate de
blocarea si/sau ruperea ARV. Dintre acestea, o situatie a avut ca rezultat o vatamare grava
cauzata de numarul de incercari de a inlocui dispozitivul dupa ruperea ARV, nu din cauza

ruperii propriu-zise.

Riscul principal pentru sanatate asociat cu ruperea valvei antireflux (ARV) din componenta
tubului de colectare Salem il reprezinta revizia sau inlocuirea dispozitivului — severitate
majora — pentru mentinerea functionalitatii adecvate a suctiunii. Impactul clinic al ruperii ARV
depinde de locul din interiorul tubului unde se produce:

Ruperea ARV in zona de colectare (portul albastru):
Functionalitatea suctiunii se mentine, reducand semnificativ riscul de vatamare a pacientului.
Dispozitivul poate functiona in continuare eficient fara interventie imediata.

Ruperea ARV in zona portului principal (portul transparent):

Pentru restabilirea suctiunii trebuie inlocuit tubul. Cu toate acestea, ARV este introdusa in
acest port numai cand pacientul este intr-o stare clinica adecvata pentru montarea capacului
pe tub — cum ar fi in timpul trecerii de la suctiune sau pentru transport — reducand astfel la
minimum expunerea pentru pacientii cu risc ridicat.

Tuburile Salem Sump si valvele ARV sunt utilizate Tn spital, unde tuburile de inlocuire si
resursele clinice sunt disponibile pentru utilizare imediata, reducand suplimentar riscul.

Rezumat privind siguranta medicala:

Desi valva antireflux (ARV) joaca un rol important in siguranta si functionalitatea tubului de
colectare Salem, tubul poate functiona totusi fara aceasta. De fapt, poate functiona fara
partea de colectare de culoare albastra, ceea ce reduce riscul in ansamblu pentru pacient.
Ingrijorarea principala apare atunci cand ARV se rupe in portul principal transparent.

ARV este introdusa de regula in portul transparent pentru a acoperi tubul in timpul trecerii de
la suctiune sau cand pacientul este suficient de stabil pentru transport fara suctiune activa.
Prin urmare, pacientii cu ARV in portul transparent sunt, in general, pacienti cu risc mai redus
si stabili clinic, reducand la minimum potentialul de vatamare.

Riscul in ansamblu pentru pacienti este minim.

Cum sa recunosti ca dispozitivul s-a defectat:

Defectiunile dispozitivului din cauza ruperii ARV pot fi recunoscute de utilizator prin
inspectarea vizuala si pierderea functiei de suctiune.

Actiuni care
trebuie
intreprinse
de client:

1. VERIFICATI stocul pentru a identifica codurile de produse afectate. Sunt afectate toate

loturile din stoc.

COMUNICATI tuturor angajatilor riscurile si modul de utilizare corect al ARV.

AFISATI o copie a acestei notificari Tn depozit si in spatiile clinice.

NOTIFICATI orice clienti catre care ati distribuit/furnizat produsul afectat (sau catre care

intentionati sa distribuiti/furnizati produsul) despre aceasta Actiune corectiva privind

siguranta pe teren si transmiteti-le o copie a acestei notificari.

5. RETURNATI formularul de confirmare anexat urméand instructiunile din formular,
indiferent daca aveti sau nu produsul afectat.

pOD
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Asistenta CONTACTATI departamentul de service pentru clienti corespunzétor sau biroul de vanzari
pentru clienti | local dacé aveti intrebéari despre aceasté notificare.
disponibila:
Ce face Evaluam etichetarea, instructiunile de utilizare si modelul de proiectare a ARV pentru a
Cardinal facilita utilizarea si functionalitatea adecvate si pentru a limita Tnlocuirea dispozitivului.
Health
Instructiunile electronice de utilizare (e-IFU) sunt in curs de actualizare si vor fi disponibile Tn
séptadmanile urmatoare. https:/www.mycardinalmsds.com
Informatii Procesul de raportare a evenimentelor adverse
suplimentare:
Cardinal Health a notificat despre intreprinderea acestei actiuni Administratia pentru Alimente
si Medicamente din Statele Unite ale Americii si alte autoritati de reglementare globale. In
cazul in care afi inregistrat probleme de calitate sau evenimente adverse asociate cu
produsele enumerate mai sus, utilizati datele de contact de mai sus.

Ne cerem scuze pentru orice neplacere pe care aceastd comunicare o poate provoca. Stim ¢a puneti foarte mare
pret pe produsele noastre si apreciem cooperarea dvs. in aceasta privinta. Cardinal Health se angajeaza sé va
mentina increderea in siguranta si calitatea produselor pe care le furnizam.

Cu stima,

Hector Rocha
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Anexa 1
Codul produsului | Descrierea produsului uDlI Stare marcaj CE
8888264929 Salem Sump™ PVC Tubes, 12 Fr 10192253012477 | Fara marcaj CE
8888266114 Salem Sump™ PVC Tubes with Anti-Reflux Valve, 12 Fr 10192253012781 | Fara marcaj CE
8888264945 Salem Sump™ PVC Tubes, 14 Fr 10192253012491 | Fara marcaj CE
8888266122 Salem Sump™ PVC Tubes with Anti-Reflux Valve, 14 Fr 10192253012804 | Fara marcaj CE
8888264960 Salem Sump™ PVC Tubes, 16 Fr 10192253012514 | Fara marcaj CE
8888266130 Salem Sump™ PVC Tubes with Anti-Reflux Valve, 16 Fr 10192253012828 | Fara marcaj CE
8888264986 Salem Sump™ PVC Tubes, 18 Fr 10192253012538 | Fara marcaj CE
8888266148 Salem Sump™ PVC Tubes with Anti-Reflux Valve, 18 Fr 10192253012842 | Fara marcaj CE
Codul produsului | Descrierea produsului uDlI Stare marcaj CE
5558264957 Salem Sump™ COILED TUBE 16Fr/Ch (5.3 mm) 50192253008171 | Farad marcaj CE
5558264965 Salem Sump™ TUBE 16 Fr/Ch (5.3 mm) 50192253008195 | Fara marcaj CE
5558264973 Salem Sump™ COILED TUBE 18Fr/Ch (6.0 mm) 50192253008201 | Fara marcaj CE
5558264981 Salem Sump™ TUBE 18 Fr/Ch 18Fr/Ch (6.0 mm) 50192253008218 | Farad marcaj CE
266130CN Salem Sump™ Tube 16FR with CONFIRM NOW, Nonsterile 10884521141292 | Fara marcaj CE
266148CN Salem Sump™ Tube 8 FR with CONFIRM NOW, Nonsterile 20884521141305 | Fara marcaj CE
266197 Salem Sump™ Anti-Reflux Valve — CE Marked 10884527022762 | Cu marcaj CE
8888266197 Salem Sump™ Anti-Reflux Valve 10192253012866 | Fara marcaj CE
266122 Salem Sump™ Stomach Tube, Dual Lumen with Anti-Reflux Valve, Cu marcaj CE
14 Fr/Ch (4.7 mm) 10884521065024
266130 Salem Sump™ Stomach Tube, Dual Lumen with Anti-Reflux Valve, 1088452106503 1 Cu marcaj CE
16 Fr/Ch (5.3 mm)
™ ; i -
266148 ?glﬁr;cshump Stomach Tube, Dual Lumen with Anti-Reflux Valve, 10884521065055 Cu marcaj CE
™ -
8888266106 (SsalsemnS])unggu Dual Lumen Stomach Tube, Anti-Reflux Valve 10 Fr/Ch 20884521004655 | Fars marcaj CE
8888266213 Salem Sump TM Silicone Dual Lumen Stomach Tube, Anti-Reflux Valve 10192253012781 Cu marcaj CE
and Radiopaque Line, 10 Fr/Ch (3.3 mm) x 36” (91 cm)
8888266221 Salem Sump TM Silicone Dual Lumen Stomach Tube, Anti-Reflux Valve 10884521000803 Cu marcaj CE
and Radiopaque Line, 12 Fr/Ch (4.0 mm) x 48” (122 cm)
8888266247 Salem Sump TM Silicone Dual Lumen Stomach Tube, Anti-Reflux Valve Cu marcaj CE
and Radiopaque Line, 14 Fr/Ch (4.7 mm) x 48" (122 cm) 10884521000827
8888266262 Salem Sump TM Silicone Dual Lumen Stomach Tube, Anti-Reflux Valve 1088452100084 1 Cu marcaj CE
and Radiopaque Line, 16 Fr/Ch (5.3 mm) x 48” (122 cm)
8888266288 Salem Sump TM Silicone Dual Lumen Stomach Tube, Anti-Reflux Valve 10884521000858 Cu marcaj CE
and Radiopaque Line, 18 Fr/Ch (6.0 mm) x 48” (122 cm)
8888266106E PVC SALEM SUMP WITH ENFIT & ARV 10FR 36IN 10192253012774 | Cu marcaj CE
8888266114E PVC SALEM SUMP WITH ENFIT & ARV 12FR 48IN 10192253012798 | Cu marcaj CE
8888266122E PVC SALEM SUMP WITH ENFIT & ARV 14FR 48IN 10192253012811 | Cu marcaj CE
8888266130E PVC SALEM SUMP WITH ENFIT & ARV 16FR 48IN 10192253012835 | Cu marcaj CE
8888266148E PVC SALEM SUMP WITH ENFIT & ARV 18FR 48IN 10192253012859 | Cu marcaj CE
264929 Salem Sump™ Stomach Tube, Dual Lumen, 12 Fr/Ch (4.0 mm) 10884521067196 | Cu marcaj CE
264945 Salem Sump™ Stomach Tube, Dual Lumen, 14 Fr/Ch (4.7 mm) 10884521067202 | Cu marcaj CE
264960 Salem Sump™ Stomach Tube, Dual Lumen, 16 Fr/Ch (5.3 mm) 10884521067219 | Cu marcaj CE
264986 Salem Sump™ Stomach Tube, Dual Lumen, 18 Fr/Ch (6.0 mm) 10884521067226 | Cu marcaj CE
™ "
8888268060 (S;Iecr;)Sump Dual Lumen Stomach Tube 6 Fr/Ch (2.0 mm), 24 10192253012972 | Fara marcaj CE
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™ "
8888268086 (Sea:Iecrrr:q)Sump Dual Lumen Stomach Tube, 8 Fr/Ch (2.7 mm), 24 10192253012996 | Fara marcaj CE
™ "
8888264911 (S;Iecrpn)Sump Dual Lumen Stomach Tube, 10 Fr/Ch (3.3 mm), 36 10192253012453 | Fara marcaj CE
8888264804 Salem Sump PVC Gastroduodenal Tube, 10Fr/Ch (3.3 mm) x 85 cm 10192253012408 | Cu marcaj CE
8888264820 Salem Sump PVC Gastroduodenal Tube, 12 Fr/Ch (4.0 mm) x 108 cm 10192253012415 | Cu marcaj CE
8888264846 Salem Sump PVC Gastroduodenal Tube, 14 Fr/Ch (4.7mm), 108 cm 10192253012422 | Cu marcaj CE
8888264861 Salem Sump PVC Gastroduodenal Tube, 16 Fr/Ch (5.3mm), 108 cm 10192253012439 | Cu marcaj CE
8888264887 Salem Sump PVC Gastroduodenal Tube, 18 Fr/Ch (6.0mm), 108 cm 10192253012446 | Cu marcaj CE
1180264895 Salem Sump PVC Gastroduodenal Tube, 20 Fr/Ch (3.3mm), 108 cm 10192253007015 | Cu marcaj CE
8888265108 Salem Sump Silicone Dual Lumen Stomach Tube, Radiopaque Line, Cu marcaj CE
10 Fr/Ch (3.3 mm), 36” (91 cm) 10884521000766
8888265116 Salem Sump Silicone Dual Lumen Stomach Tube, Radiopaque Line, Cu marcaj CE
12 Fr/Ch (4.0 mm), 48” (122 cm) 10884521020078
8888265124 Salem Sump Silicone Dual Lumen Stomach Tube, Radiopaque Line, Cu marcaj CE
14 Fr/Ch (4.7 mm), 48” (122 cm) 10884521020085
8888265132 Salem Sump Silicone Dual Lumen Stomach Tube, Radiopaque Line, Cu marcaj CE
16 Fr/Ch (5.3 mm), 48” (122 cm) 10884521020092
8888265140 Salem Sump Silicone Dual Lumen Stomach Tube, Radiopaque Line, Cu marcaj CE
18 Fr/Ch (6.0 mm), 48” (122 cm) 10884521020108
8888264911E ENFit™ SALEM SUMP™ PVC TUBE 10FR 36IN 10884521779419 | Cu marcaj CE
8888264929E ENFit™ SALEM SUMP™ PVC TUBE 12FR 48IN 10884521779426 | Cu marcaj CE
8888264945E ENFit™ SALEM SUMP™ PVC TUBE 14FR 48IN 10884521779433 | Cu marcaj CE
8888264986E ENFit™ SALEM SUMP™ PVC TUBE 18FR 48IN 10884521779457 | Cu marcaj CE
8888268060E ENFit™ SALEM SUMP™ PVC TUBE 6FR 24IN 10884521779464 | Cu marcaj CE
8888264960E ENFit™ Salem Sump™ PVC Tube 16Fr 48IN 10884521779440 | Cu marcaj CE
8888268086E ENFit™ Salem Sump™ PVC Tube 8Fr 24IN 10884521779471 | Cu marcaj CE
1180264523 1S1aélte(r:nm8umpTM Polyurethane Gastroduodenal Tube, 14 Fr/Ch (4.7 mm) x 10192253007060 Cu marcaj CE
1180264531 1S1allte(r3nmSumpT"" Polyurethane Gastroduodenal Tube, 16 Fr/Ch (5.3 mm) x 10192253006988 Cu marcaj CE
1180264549 1S1allte(r3nmSumpT"" Polyurethane Gastroduodenal Tube, 18 Fr/Ch (6.0 mm) x 10192253006995 Cu marcaj CE
1180264556 1S1aélte(r:nm8umpTM Polyurethane Gastroduodenal Tube, 20 Fr/Ch (6.7 mm) x 10192253007008 Cu marcaj CE
1180264408 Salem Sump™ PVC Gastroduodenal Tube, 10 Fr/Ch (3.3 mm) x 90 cm 10192253006940 | Cu marcaj CE
1180264416 Salem Sump™ PVC Gastroduodenal Tube, 12 Fr/Ch (4.0 mm) x 114 cm 10192253006957 | Cu marcaj CE
1180264424 Salem Sump™ PVC Gastroduodenal Tube, 14 Fr/Ch (4.7 mm) x 114 cm 10192253006964 | Cu marcaj CE
1180264432 Salem Sump™ PVC Gastroduodenal Tube, 16 Fr/Ch (5.3 mm) x 114 cm 10192253006971 | Cu marcaj CE
1180264440 Salem Sump™ PVC Gastroduodenal Tube, 18 Fr/Ch (6.0 mm) x 114 cm 10192253007053 | Cu marcaj CE
1180264457 Salem Sump™ PVC Gastroduodenal Tube, 20 Fr/Ch (6.7 mm) x 114 cm 10192253006568 | Cu marcaj CE
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