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Teleflex Medical

IDA Business & Technology Park
Dublin Road, Athlone

Co. Westmeath, Irlandia

1 wrzesnia 2015

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Rodzaj dziatania: Wycofanie produktu
Nr referencyjny Teleflex: 005-2015
Prowadnica do rurki dotchawiczej Flexi-Slip™
Nazwa handlowa Kod produktu Numery partii

PROWADNICA FLEXISLIP, OPAKOWANIE STERYLNE | 503700-000060 | " atrz zatacznik 2

Szanowni Panstwo,

Jako dystrybutor produktéw marki TeleflexMedical w Polsce, firma Skamex Spotka z ograniczong

odpowiedzialnoscig spotka komandytowa, z siedzibg w Lodzi, ul. Czestochowska 38/52 informuje, ze:

Firma Teleflex wydata zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa stosowania wymienionych powyzej
produktow.

Opis problemu

Teleflex wycofuje wymienione powyzej produkty w zwigzku z otrzymaniem informaciji iz
plastikowa powtoka prowadnicy peka i/lub odtamuje sie od prowadnicy. Kawalki plastiku
mogg catkowicie lub czesciowo zablokowa¢ drogi oddechowe pacjenta i ograniczyc
wentylacje, co moze wymagaé¢ inwazyjnej procedury ich usuniecia, aby zapobiec
powiktaniom, takim jak niedodma lub zapalenie ptuc. U pacjentéw nie odnotowano urazéw
zwigzanych z wystgpieniem tego problemu.

INSTRUKCJE DOT. DZIALAN ZAPEWNIAJACYCH BEZPIECZENSTWO

ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE POSTEPOWANIA PRZEZNACZONE DLA PERSONELU
MEDYCZNEGO

1. Prosimy o sprawdzenie stanu zapaséw produktu, ktérego dotyczy niniejsze zawiadomienie o
podjeciu dziatan zapewniajgcych bezpieczenstwo. Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie i

dystrybucje, a takze podda¢ kwarantannie produkty z wymienionymi numerami partii.

2. Jesli nie posiadacie Panstwo produktu wymienionego w tabeli powyzej, prosimy o
zaznaczenie odpowiedniego pola
w Formularzu Potwierdzenia (patrz Zatgcznik 1) i przestanie formularza faksem lub pocztg

elektroniczng na podany ponizej adres e-mail.

3. Jesli posiadacie Panstwo produkt wymieniony w powyzszej tabeli, prosimy o zaznaczenie

odpowiedniego pola w Formularzu Potwierdzenia (Zatgcznik 1).
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4. Nalezy wypetni¢ ‘Zatacznik 1’ dla wszystkich posiadanych przez Panstwa produktow i

przestac¢ niezwtocznie do Biura Obstugi Klienta firmy Skamex
1. Przestanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa

Niniejsza informacja powinna dotrze¢ do wszystkich os6b zainteresowanych w Panstwa organizaciji
oraz do wszystkich placowek, do ktérych zostaly przestane potencjalnie uszkodzone urzadzenia.
Prosimy pamieta¢ o powiadomieniu uzytkownikow, lekarzy, dyrektoréw ds. zagrozen, osrodkéw

tancucha dostaw i dystrybugciji itd.

Prosimy zachowac wiedze o niniejszej informacji do czasu gdy wszystkie wymagane dziatania w

Panstwa instytucji zostang zakonczone.

W przypadku potrzeby uzyskania dalszych informacji lub pomocy dotyczacej opisywanego problemu

prosimy o kontakt:

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

Faks: 48 42 6724010

E-mail : inffo@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
dziatalno$ci. Jesli macie Panstwo jakiekolwiek inne pytania, prosimy o kontakt z firmg Skamex.
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Zatacznik 1

Nr klienta:

DZIALANIA ZAPEWNIAJACE BEZPIECZENSTWO

Nr ref. Teleflex:005-2015

Formularz Potwierdzenia

PROSIMY O SZYBKA ODPOWIEDZ

Wypelniony formularz nalezy niezwtocznie odestaé do:

Faks: 42 672 40 10

E-mail: info@skamex.com.pl

Prosimy o zaznaczenie odpowiedniego pola:

|:| Otrzymalismy niniejszg informacje
dotyczacq bezpieczenstwa

i potwierdzamy wykonanie wymaganych
dziatan. Potwierdzamy, iz NIE
posiadamy produktow objetych
zakresem niniejszych dziatan
zapewniajgcych bezpieczenstwo.

|:| OtrzymaliSmy niniejszg informacje dotyczaca bezpieczenstwa

i potwierdzamy wykonanie wymaganych dziatan. Potwierdzamy,

iz POSIADAMY produkty objete zakresem niniejszych dziatan
zapewniajgcych bezpieczenstwo. Stosowanie i dalsza dystrybucja
uszkodzonych produktéw zostaty przerwane. Wszystkie produkty zostaty
wstrzymane i zwrdcona zostanie nastgpujgca ilo$¢ produktow.

Nr zezwolenia na zwrot

Prosimy WYRAZNIE wpisaé drukowanymi literami ponizsze informacje:

Nazwa uszkodzonego produktu:

PROWADNICA DO RURKI DOTCHAWICZEJ FLEXI -SLIP Z MIEKKA KONCOWKA,
DYSTALNA
PROWADNICA FLEXISLIP, OPAKOWANIE STERYLNE

Numer produktu (Rozmiar)

Numer partii llo$é (Zwrot)

Instrukcje dotyczace zwrotu:

e Przesytka ze zwracanymi produktami powinna zawiera¢ kopig niniejszego formularza.
Zwroty produktow niezawierajgce WSZYSTKICH niezbednych dokumentow, NIE BEDA rozpatrywane.

Nazwa instytucji - (Szpital, Placowka stuzby zdrowia, itp.)

Adres instytuc;ji:

Adres Email:

Numer telefonu:

Wypetniono przez:

Nazwisko (drukowanymi literami):

Pieczatka instytucji:

Podpis:

Data:
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Zatgcznik 2

Wykaz numerow serii produktéw objetych notatkg bezpieczenstwa:

Numer katalogowy Numer serii
503700-000060 12GE27
503700-000060 12GE27
503700-000060 12GE27
503700-000060 12GE27
503700-000060 12GE27
503700-000060 12GE27
503700-000060 12KE48
503700-000060 12LE50
503700-000060 13CG05
503700-000060 13CG05
503700-000060 13JG06
503700-000060 13LG06
503700-000060 13LG20
503700-000060 14AG04
503700-000060 14BG24
503700-000060 14CG09
503700-000060 14CG09
503700-000060 14DG01
503700-000060 14FGO03
503700-000060 14FGO06
503700-000060 14GG01
503700-000060 14)G05
503700-000060 14KG11
503700-000060 15AG28




