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Teleflex Medical

IDA Business & Technology Park
Dublin Road, Athlone

Co. Westmeath, Irlandia

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Rodzaj dziatania: Wycofanie produktu
Nr referencyjny: 40004925
Nazwa handlowa Produkt | Nr partii Nazwa handlowa Produkt Nr partii

AQUAPAK 640 SW,650 ML

ADAPTER,040 HUM,INTL 400040 W/040 ADAPTER 006-40

AQUA 540 SW, 540 W/ 040

ADAPTER 005-40 AQUAPAK 640 SW,650 ML 006-40F

AQUAPAK 101 SW,190 ML W/040 ADAPTER,FREN

W/040 ADAPTER,JAPA 001-40J 006-40J

AQUAPAK 340 SW,340 ML 003-40

W/040 ADAPTER AQUAPAK 640 SW,650 ML 400640 Patrz

AQUAPAK 340 SW,340 ML 003-40F Patrz W/040 ADAPTER,INTL zatgcznik 2

W/040 ADAPTER,FREN zatacznik 2
AQUAPAK SW/WODA 003-40C

AQUAPAK 340 SW,340 ML 400340 STERYLNA,340 ML W/ADAPTER

W/040 ADAPTER,INTL AQUAPAK SW/WODA 006-40C
STERYLNA,650 ML W/ADAPTER

AQUAPAK 340 SW,340 ML .

W/040 ADAPTER JAPA 003-40J ADAPTER DO NAWILZACZA 040 | 000-40

AQUAPAK 340 SW,340 ML

W/040B ADAPTER,BRI 003-408

Drodzy klienci,
Jako dystrybutor produktéw marki Teleflex Medical w Polsce, firma Skamex spotka z ograniczong
odpowiedzialnoscig spétka komandytowa z siedzibg w todzi, ul. Czestochowska 38/52 informuje ze:

Szczegbtowe informacje dotyczace uszkodzonych wyrobéw

Teleflex podjgt dobrowolne dziatania zapewniajace bezpieczenstwo, dotyczgce wymienionych
powyzej produktow.

Opis problemu

Teleflex Medical wycofuje z rynku wymienione powyzej produkty w zwigzku z tym, ze opakowania
mogg zawierac czastki state obcego pochodzenia, (gtéwnie syntetyczne PVC). Czastki state obcego
pochodzenia znalezione zostaty tylko w opakowaniu, nie zawiera ich droga przeptywu gazu
w nawilzaczu.

Jest mato prawdopodobne, by czastki statle obcego pochodzenia przemiescity sie do sterylnego
pojemnika z woda i opuscity pojemnik lub dostaly sie do przewoddéw tgczacych pomiedzy pacjentem
a pojemnikiem. Ryzyko wystgpienia lekkiej dusznosci, chwilowej i odwracalnej moze istnie¢ tylko
wtedy, jesli czasteczki obcego pochodzenia przemiescityby sie z opakowania do pojemnika i dotarty
do drég oddechowych pacjenta, migrujac z pojemnika do przewodu #gczacego przy wysokim
przeptywie gazéw. W takiej sytuacji, naturalne mechanizmy obronne zapewniajgce droznos¢ drog
oddechowych, w tym odruchy nagto$ni i chrzagstek nalewkowatych zamykajgce drogi oddechowe
musiatyby rowniez zosta¢ pokonane. Teleflex Medical wycofuje w/w produkty w trosce o zapewnienie
naszym klientom i ich pacjentom produktéw najwyzszej jakosci.
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INSTRUKCJE DOT. DZIALAN ZAPEWNIAJACYCH BEZPIECZENSTWO:

ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE POSTEPOWANIA PRZEZNACZONE DLA PERSONELU
MEDYCZNEGO
Uwaga:

Problem dotyczy wytacznie adaptera do nawilzacza 040

ktory jest zapakowany razem z pojemnikiem z wodg w zestawach o numerach katalogowych 400340 i
400640 i tylko adapter nalezy zwréci¢ do dystrybutora — firmy Skamex. Niniejsze zawiadomienie nie
dotyczy pojemnika z woda. Jesli posiadajg Panstwo produkt, kitdérego dotyczy niniejsze
zawiadomienie, nalezy otworzy¢ karton z produktem i wyjaé adaptery do nawilzacza 040, tak jak
zostato to pokazane na zdjeciach ponizej i odesta¢ tylko adaptery do firmy Skamex.

1. Prosimy o sprawdzenie stanu zapasow produktu, ktérego dotyczy niniejsze zawiadomienie
o podjeciu dziatah zapewniajgcych bezpieczenstwo. Nalezy natychmiast przerwac stosowanie
i dystrybucje, a takze podda¢ kwarantannie wszystkie produkty z wymienionym numerem
partii.
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2. Jedli nie posiadacie Panstwo produktu wymienionego w tabeli powyzej, prosimy
0 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 (Zatacznik 1).

4. Nalezy wypetni¢ ‘Zatgcznik 1’ dla wszystkich posiadanych przez Panstwa produktéw
i przestaé niezwtocznie do Dziatu Handlowego Skamex.

5. Po otrzymaniu Formularza Potwierdzenia wskazujacego posiadang ilo§¢ adapteréw oraz po
odestaniu wadliwych adapterow do magazynu firmy Skamex zostang one niezwlocznie
wymienione na tg samg ilos¢ adapteréw wolnych od wad. Wszystkie szczegdty dotyczace
wymiany nalezy ustali¢ z Dziatem Handlowym Skamex.

Przestanie niniejszej informaciji dotyczacej bezpieczenstwa

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

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

1. Prosze skontaktowa¢ sie z wtasciwa osoba zajmujaca sie tg sprawg

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

Skamex Spodtka z ograniczong odpowiedzialno$cig spotka 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
spowodowacC w Panstwa dziatalnosci. Jesli macie Panstwo jakiekolwiek inne pytania, prosimy
o kontakt z firma Skamex.


mailto:info@skamex.com.pl
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Wykaz numerdéw serii produktow, z ktérych taczniki podlegajg wycofaniu

Numer katalogowy Numer serii Numer katalogowy Numer serii
400340 006147 400640 002146
400340 006147 400640 002146
400340 006147 400640 002146
400340 008147 400640 005146
400340 023147 400640 016146
400340 030147 400640 016146
400340 080137 400640 020136
400340 080137 400640 021136
400340 102147 400640 021136
400340 102147 400640 036146
400340 103147 400640 036146
400340 103147 400640 049136
400340 103147 400640 082136
400340 114147 400640 084136
400340 156137 400640 089136
400340 156137 400640 089136
400340 182137 400640 089136
400340 191147 400640 092136
400340 193147 400640 092136
400340 193147 400640 092136
400340 194147 400640 094136
400340 196147 400640 094136
400340 196147 400640 122136
400340 200147 400640 133136
400340 200147 400640 141136
400340 200147 400640 142136
400340 236137 400640 148136
400340 259147 400640 179136
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Numer katalogowy Numer serii
400340 266137
400340 266137
400340 266137
400340 297137
400340 299147
400340 305147
400340 307137
400340 307137
400340 343137
400340 343137
400340 383137
400340 390137
400340 390137
400340 390137
400340 392137
400340 392137
400340 392137
400340 392137
400340 392137
400340 392137
400340 410137
400340 470137
400340 470137
400340 470137
400340 474137
400340 477137
400340 477137
400340 477137
400340 491137
400340 560137
400340 569137
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Zatgcznik 1 Nr klienta:

DZIALANIA ZAPEWNIAJACE BEZPIECZENSTWO
Nr ref. Teleflex 40004925

Formularz Potwierdzenia
PROSIMY O SZYBKA ODPOWIEDZ

Wypetniony formularz nalezy niezwtocznie odesta¢ do:

Faks: 42 672 40 10 E-mail: info@skamex.com.pl
Prosimy o zaznaczenie odpowiedniego pola:
|:| Otrzymalismy niniejszg informacje |:| OtrzymaliSmy niniejszg informacje dotyczaca bezpieczenstwa
dotyczaca bezpieczenstwa i potwierdzamy wykonanie wymaganych dziatan. Potwierdzamy,
i potwierdzamy wykonanie wymaganych | iz POSIADAMY produkty objete zakresem niniejszych dziatan
dziatan. Potwierdzamy, iz NIE zapewniajgcych bezpieczenstwo. Stosowanie i dalsza dystrybucja
posiadamy produktéw objetych uszkodzonych produktow zostaty przerwane. Wszystkie produkty zostaty
zakresem niniejszych dziatan wstrzymane i zwrocona zostanie nastgpujgca ilo$¢ produktow.
zapewniajgcych bezpieczenstwo.

Nr zezwolenia na zwrot (RAN)

Prosimy WYRAZNIE wpisaé drukowanymi literami ponizsze informacje:

Nazwa uszkodzonego produktu: Adapter — obcy materiat — styczeh 2015

Numer produktu (Rozmiar) Numer partii llos¢ (Zwrot)

Instrukcje dotyczace zwrotu:

e Prosimy oznaczy¢ paczke napisem “Field Action Returns”.

e Przesytka ze zwracanymi produktami powinna zawiera¢ kopie niniejszego formularza (tgcznie z numerem RAN).
Zwroty produktow niezawierajgce WSZYSTKICH niezbednych dokumentéw, NIE BEDA rozpatrywane.

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

Adres instytucji: Adres Email:

Numer telefonu:

Wypetniono przez:

Imig i nazwisko (drukowanymi literami): Pieczatka instytucji:

Podpis:

Data:
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