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23 stycznia 2015
PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Szanowni Panstwo,

RODZAJ DZIALANIA: Powiadomienie

NR REFERENCYJNY

TELEFLEX 2014-02 Wer. 2

Nazwa handlowa Produkt Nr partii

Cewniki Nelaton

i Nelaton Robinson 402100 Wg. zatgcznika 1

Drodzy klienci,
Jako dystrybutor produktéw marki TeleflexMedical w Polsce, firma Skamex Spétka z ograniczong

odpowiedzialno$cig spétka komandytowa, z siedzibg w £odzi, ul. Czgstochowska 38/52 informuje, ze:

1. Szczegébtowe informacje dotyczace uszkodzonych wyrobéw
Firma Teleflex wydata zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa stosowania wymienionych powyzej
produktow.

2. Opis problemu
Firma Teleflex podjeta decyzje o opublikowaniu niniejszego zawiadomienia dotyczacego wymienionych
powyzej produktéw gdyz mimo ze posiadajg one oznaczenie "guma miekka", etykieta produktu nie zawiera
oswiadczenia FDA CFR lub okreslonego symbolu ISO swiadczgacego o tym, ze wyroby te zawierajg
suchy lateks naturalny.

Informacja dotyczaca lateksu zawarta w broszurze handlowej dla tej grupy produktow jest do$¢ wyrazna
i zaktadamy, ze zamawiajac te produkty, personel szpitala jest Swiadomy, ze zawierajg one lateks.

Niemniej chcielibysmy zwroci¢ uwage, ze wymienione powyzej cewniki Nelaton i Nelaton Robinson
posiadajgce oznaczenie "guma miekka", zawierajg suchy lateks naturalny i kontakt z takimi produktami

moze powodowac reakcje alergiczne u pacjentéw z nadwrazliwoscig na lateks.

Firma Teleflex publikuje niniejsze zawiadomienie w ramach srodkow ostrozno$ci.
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ZAWIADOMIENIE DOT. DZIALAN ZAPEWNIAJACYCH BEZPIECZENSTWO - INSTRUKCJE:

ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE POSTEPOWANIA PRZEZNACZONE DLA PERSONELU
MEDYCZNEGO

Prosimy o sprawdzenie stanu zapasow produktu, ktérego dotyczy niniejsze zawiadomienie dotyczace dziatan
zapewniajgcych bezpieczenstwo ( wykaz numerdw serii w zatgczniku 1).

3. Rozpowszechnienie niniejszego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa.

Niniejsza informacja powinna dotrze¢ do wszystkich oséb zainteresowanych w Panstwa organizacji oraz
do wszystkich placoéwek, do ktérych zostaty przestane potencjalnie uszkodzone urzgdzenia. Prosimy pamietaé
o powiadomieniu uzytkownikow, lekarzy, dyrektorow ds. zagrozen, osrodkow tancucha dostaw i dystrybuciji itd.

Prosimy zachowa¢ wiedze o niniejszej informacji do czasu gdy wszystkie wymagane dziatania w Panstwa
instytucji zostang zakonczone.

4, Prosze skontaktowaé sie z wtasciwg osobg zajmujaca sie tg sprawg

W przypadku potrzeby uzyskania dalszych informacji lub pomocy dotyczacej opisywanego problemu, prosimy o
kontakt z:

W przypadku potrzeby uzyskania dalszych informacji lub pomocy dotyczacej opisywanego
problemu, prosimy o kontakt z:

Skamex Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
Tel. 48 42 6771411

Faks: 48 42 6724010

E-mail : info@skamex.com.pl

Firma Teleflex doktada staran, aby dostarcza¢ produkty wysokiej jakosci, bezpieczne i skuteczne. Serdecznie
przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie akcja ta moze spowodowaé w Panstwa dziatalnosci.
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Zatacznik 1

Wykaz numeréw katalogowych i numeréw serii objetych niniejszym powiadomieniem.

Numer Numer
Nazwa katalogowy serii

13261
13311
13371
402100- 13391
000080 13511
14021
14091
14141
13261

13271
Cewnik Nelaton 13361

402100- 13481
000100 14041
14091
14161
14211
13481
14041

402100-
000120 14111

14161
14181




