INMED INMED MANUFACTURING SDN BHD. (“Inmed”)

cl/o Teleflex,
IDA Business & Technology Park
Dublin Road, Athlone, Co. Westmeath, Irlandia

23 grudnia 2014
PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
RODZAJ DZIALANIA: Wycofanie produktu
NR REFERENCYJNY INMED: CAPA 007/14 (SCAR 035/14)
Nazwa handlowa Model Kod produktu Kod alternatywny Nr partii
551.31 Filtraflux + Softflex 01-06-6200-8 XKC01-06-6200-8 551.31
551.33 Nawilzacz z filtrem Hepa + 55133
Softflex 01-06-6600-8 XKC01-06-6600-8
7 + Sft Triplus 01-06-3703-8 XKC01-06-3703-8 9017
7+Sft 01-06-3780-8 XKC01-06-3780-8 01-06-3780-8
805.02 Soft - Flex 01-06-7000-9 XKC01-06-7000-9 805.02
Fh Soft 01-06-6280-8 XKC01-06-6280-8 01-06-6280-8
Fh z Soft - Flex i tacznikiem obrotowym | 01-06-9680-8 XKC01-06-9680-8 01-06-9680-8
Filtr z wymiennikiem ciepta i wilgoci 19412
Compact S z Soft Flex/ tacznik obrotowy 19412 XKC19412
Filtr z wymiennikiem ciepta i wilgoci
Compact S z Soft Flex/tgcznik obrotowy 19412T
z dotgczong nasadka 194127 XKC19412T
Filtr z wymiennikiem ciepta i wilgoci
Compact S z Soft - Flex / tacznik 19882 Zatacznik 2
katowy 19882 XKC19882
Filtr z wymiennikiem ciepta i wilgoci 19112
Light S z Soft Flex/tagcznik obrotowy 19112 XKC19112
Sfh173 Maquet 01-06-8425-8 XKC01-06-8425-8 6419381
Sh163 Maquet 01-06-8125-8 XKC01-06-8125-8 6419365
Rurka Soft Flex 01-06-7080-9 XKC01-06-7080-9 01-06-7080-9
Soft Flex z dotgczong nasadka 22582 XKC22582 22582
Soft Flex z podwojnym tacznikiem 29521
obrotowym, sterylny 22521 XKC22521
Soft Flex z facznikiem obrotowym 01-06-9080-9 XKC01-06-9080-9 01-06-9080-9
Soft-Flex z podwdjnym tgcznikiem
obrotowym i e 22522 XKC22522 22522
Soft-Flex z tgcznikiem katowym 22572 XKC22572 22572
Vygon Fh+Sft z tgcznikiem katowym 551 61
Nm 551.61 01-06-6000-8 XKC01-06-6000-8

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

odpowiedzialnoscig spétka komandytowa, z siedzibg w t.odzi, ul. Czestochowska 38/52 informuje, ze:

1. Szczegdtowe informacje dotyczace uszkodzonych wyrobéw

Inmed podjgt dobrowolne dziatania zapewniajgce bezpieczenstwo,
dotyczace wymienionych powyzej produktow.




2. Opis problemu

Firma Inmed Medical podjeta decyzje o wycofaniu produkidow wymienionych w zalgczniku 2. W
centralnej czesci rurki karbowanej ztgcza zenskiego 1ISO15 mm i 22 mm moga wystepowac pekniecia,
ktére spowodujg uruchomienie alarmu urzadzenia i koniecznos¢ natychmiastowej wymiany w
obwodzie oddechowym.

W przypadku pojawienia sie nieszczelnosci, pacjent moze byé przez pewien okres pozbawiony
odpowiednich gazéw anestetycznych, co moze mie¢ powazne konsekwencje zdrowotne.

INSTRUKCJE DOT. DZIALAN ZAPEWNIAJACYCH BEZPIECZENSTWO:

ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE POSTEPOWANIA PRZEZNACZONE DLA PERSONELU MEDYCZNEGO
1. Prosimy o sprawdzenie stanu zapasow produktu, ktérego dotyczy niniejsze zawiadomienie o podjeciu

dziatan zapewniajgcych bezpieczenstwo. Nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie i dystrybucje,

a takze poddaé kwarantannie wszystkie produkty z wymienionym numerem 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).

4. Nalezy wypehi¢ Zatacznik 1 dla wszystkich posiadanych przez Panstwa produktéw i przestac
niezwiocznie do Biura Obstugi klienta firmy Skamex

3. Przestanie niniejszej informaciji dotyczacej bezpieczenstwa

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

Prosimy zachowa¢ 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 z:

Skamex Spotka z ograniczona odpowiedzialnoscig spotka komandytowa
Tel. 48 42 6771411

Faks: 48 42 6724010

E-mail : inffo@skamex.com.pl

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


mailto:info@skamex.com.pl

Zatacznik 1

Nr klienta:

DZIALANIA ZAPEWNIAJACE BEZPIECZENSTWO

Nr ref. Inmed: CAPA 007/14 (SCAR 035/14)
Formularz Potwierdzenia

PROSIMY O SZYBKA ODPOWIEDZ
Wypetniony formularz nalezy niezwlocznie odesta¢ do:

Faks: 42 672 40 10

E-mail: info@skamex.com.pl

Prosimy o zaznaczenie odpowiedniego pola:

|:| Otrzymali$my niniejszg
informacje dotyczaca
bezpieczenstwa i potwierdzamy
wykonanie wymaganych dziatan.
Potwierdzamy, iz NIE posiadamy
produktéw objetych zakresem
niniejszych dziatah zapewniajgcych
bezpieczenstwo.

|:| Otrzymali$my niniejsza informacje dotyczgca bezpieczenstwa
i potwierdzamy wykonanie wymaganych dziatan. Potwierdzamy,
iz POSIADAMY produkty objete zakresem niniejszych dziatan
zapewniajgcych bezpieczehstwo. Stosowanie i dalsza dystrybucja
uszkodzonych produktéw zostaty przerwane. Wszystkie produkty
zostaly wstrzymane i zwrocona zostanie nastepujaca ilosé
produktow.

Nr zezwolenia na zwrot (RAN)

Prosimy WYRAZNIE wpisaé drukowanymi literami ponizsze informacje:

Nazwa handlowa produktéw, ktérych dotyczy problem:

.| Filtr z wymiennikiem Soft Flex z
551.31 FH z soft - Flex i . o . . Soft-Flex z
) o ciepta i wilgoci podwdjnym o
Filtraflux + 7+SFT | tacznikiem SH163 Maquet o facznikiem
Compact S z Soft - tacznikiem
Softflex obrotowym ) katowym
Flex / tgcznik kgtowy obrotowym, sterylny
Filtr z
R . S Vygon
551.33 wymiennikiem Filtr z wymiennikiem
. 805.02 . o . . T o Soft Flex z FH+SFT z
Nawilzacz z ciepta i wilgoci ciepfa i wilgoci Light S . L
) Soft - ) Rurka Soft Flex tacznikiem facznikiem
filtrem HEPA + Compact S z z Soft Flex/tgcznik
Flex ) obrotowym katowym nm
Softflex Soft Flex/ tacznik | obrotowy
551.61
obrotowy
Filtr z
wymiennikiem
iepta i wilgoci Soft-Fl
ciepta i wilgoci Soft Flex z o “ex z
7+ SFT FH Compact S z podwaojnym
. . SFH173 Maquet dotaczong o
Triplus Soft Soft Flex/tacznik tacznikiem
nasadkg
obrotowy z obrotowym
dotgczong
nasadkg
Numer produktu (Rozmiar) Numer partii llosé (Zwrot)

Instrukcje dot. zwrotu dla personelu hurtowni / Apteki:

e Prosimy oznaczy¢ paczke napisem “Field Action Returns”.
e Przesytka ze zwracanymi produktami powinna zawiera¢ kopie niniejszego formularza (tacznie z numerem

RAN).

Zwroty produktéw niezawierajgce WSZYSTKICH niezbednych dokumentéw NIE BEDA rozpatrywane.



mailto:info@skamex.com.pl

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

Adres instytuciji: Adres Email:

Numer telefonu:

Wypetniono przez:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Pieczagtka instytuciji:

Podpis:

Data:




Zalacznik 2
Wykaz numeréw katalogowych i numerow serii produktéw objetych niniejszg notatkg bezpieczenstwa

Numer katalogowy Numer serii
22521 13LT07
22521 13LT07
22521 14CT14
22521 14ET24
22582 201408




