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5 czerwiec 2019 

PILNA INFORMACJA DOTYCZĄCA BEZPIECZEŃSTWA 
Rodzaj działania Powiadomienie 

Nr referencyjny Teleflex EIF-000347_EIF-000348 
Nazwa handlowa Pleur-Evac 

 
Kod produktu Partia/Seria 
S-1100-08LF 
S-1200-08LF 

Lista numerów partii uszkodzonych produktów 
znajduje się w załączniku 1 

Szanowni Państwo! 
 
Firma Teleflex Medical wydała powiadomienie dotyczące wymienionych powyżej produktów. 
 
Opis problemu - wymagane podjęcie natychmiastowych działań  
Firma Teleflex wydała powiadomienie dotyczące tych produktów, ponieważ instrukcja użycia zawiera 
dwa błędy. 

• W instrukcji użycia znajdującej się w kontenerze transportowym podano nieprawidłowe 
przyrosty pomiarów na komorze kolekcyjnej urządzenia. Przyrosty pomiarów wydrukowane 
na urządzeniu są prawidłowe oraz instrukcje dot. instalacji znajdujące się w opakowaniu 
każdego urządzenia są właściwe. 
 
• W tłumaczeniu instrukcji na język francuski umieszczono nieprawidłowo element 
“Bezigłowy port iniekcyjny” w części D, zamiast elementu “Zawór bezpieczeństwa wysokiego 
ujemnego ciśnienia”. 

 
Nie zanotowano urazów pacjentów. Niniejsze powiadomienie nie dotyczy produktów (kodów i 
numerów partii), które nie zostały wymienione w Załączniku 1.  Z naszej dokumentacji wynika, że 
otrzymali Państwo produkty objęte niniejszym powiadomieniem. 
 
Produkt nie jest wycofany z obrotu, mogą Państwo nadal stosować produkty objęte zakresem 
niniejszego zawiadomienia. 
 
Prosimy postępować zgodnie z poniższą listą zadań, w zależności od miejsca, gdzie znajduje się 
urządzenie: 

Lokalizacja 
urządzenia 

Numer listy zadań 

Placówki medyczne 1 
Dystrybutorzy 2 

 
Lista zadań numer 1 – Placówki medyczne 

Z naszej dokumentacji wynika, że otrzymali Państwo produkty objęte niniejszym zawiadomieniem. 
Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia wraz z listą produktów, wszystkim osobom 



 
 

zainteresowanym w Państwa organizacji. Prosimy pamiętać o powiadomieniu lekarzy, dyrektorów 
ds. zagrożeń, ośrodków łańcucha dostaw/dystrybucji. Nie są wymagane żadne dalsze działania. 

 
Lista zadań numer 2 – Dystrybutorzy  
Jeśli jest Pan/Pani dystrybutorem, prosimy o przekazanie niniejszej informacji dotyczącej 
bezpieczeństwa wszystkim klientom, którzy otrzymali produkt objęty zakresem działań 
zapewniających bezpieczeństwo. Nie są wymagane żadne dalsze działania. 

Jeśli jest Pan/Pani dystrybutorem i/lub odpowiada Pan/Pani za zgłaszanie tego rodzaju informacji w 
obrębie lub poza obszarem EOG/CH/TUR, prosimy o powiadomienie stosownego organu 
nadzorczego o niniejszych działaniach.  Prosimy o przesłanie powiadomienia oraz całej 
korespondencji ze stosownym organem nadzorczym w Państwa kraju do firmy Arrow International.  

 
Teleflex 
Teleflex informuje wszystkich klientów i pracowników Teleflex oraz dystrybutorów o niniejszych 
działaniach zapewniających bezpieczeństwo.  
 
Przesłanie niniejszej informacji dotyczącej bezpieczeństwa 
Niniejsza informacja powinna dotrzeć do wszystkich osób zainteresowanych w Państwa organizacji 
oraz do wszystkich placówek, do których zostały przesłane potencjalnie uszkodzone urządzenia. 
Prosimy pamiętać o powiadomieniu użytkowników, lekarzy, dyrektorów ds. zagrożeń, ośrodków 
łańcucha dostaw i dystrybucji itd. Prosimy zachować wiedzę o niniejszej informacji do czasu, gdy 
wszystkie wymagane działania w Państwa instytucji zostaną zakończone.  
 
Kontakt z właściwą osobą zajmującą się tą sprawą 
W przypadku potrzeby uzyskania dalszych informacji lub pomocy dotyczącej opisywanego problemu, 
prosimy o kontakt z: 

Dział Obsługi Klienta: 
Kontakt: Aleksandra Owczarek    Telefon: +48 22 462 40 32    

               Faks:  +48 22 48 53 222                                        E-mail: orders.pl@teleflex.com 

 
Informujemy, że wszystkie stosowne organy nadzorcze państw członkowskich Europejskiego Obszaru 
Gospodarczego/Szwajcarii(EOG/CH) oraz Turcji, w których produkty były dystrybuowane 
bezpośrednio, zostaną powiadomione przez firmę Teleflex. Firma Teleflex dokłada starań, aby 
dostarczać produkty wysokiej jakości, bezpieczne i skuteczne. Serdecznie przepraszamy za wszelkie 
niedogodności, jakie akcja ta może spowodować w Państwa działalności. Jeśli mają Państwo pytania, 
prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielem handlowym lub Biurem Obsługi Klienta. 
 
W imieniu firmy Teleflex 

 
Padraig Hegarty 
Padraig Hegarty , wiceprezes ds. zarządzania jakością (Produkcja) 
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Appendix 1 - Product codes and Lots in Scope 
 
 

Product Code Lot Number Product Code Lot Number Product Code Lot Number 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

S-1100-08LF 

74A1700365  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
S-1100-08LF 

(Cont.) 

74B1701886  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
S-1100-08LF 

(Cont.) 

74C1801760 
74A1701042 74B1701887 74C1802184 
74A1701615 74B1702685 74C1802185 
74A1701616 74B1800749 74C1802186 
74A1702021 74B1800750 74C1802322 
74A1702022 74B1800763 74C1802840 
74A1702023 74B1800764 74D1700239 
74A1703010 74B1800765 74D1700240 
74A1703063 74B1801535 74D1700241 
74A1800680 74B1801538 74D1700936 
74A1800681 74B1801540 74D1701155 
74A1800682 74B1802286 74D1701156 
74A1800683 74B1802287 74D1701660 
74A1801158 74B1802288 74D1702354 
74A1801160 74B1900211 74D1702355 
74A1801161 74B1900322 74D1800538 
74A1801820 74B1900323 74D1800539 
74A1801861 74B1900324 74D1800577 
74A1801863 74B1900873 74D1801083 
74A1801864 74B1901036 74D1801236 
74A1802399 74B1901328 74D1801237 
74A1802400 74B1901329 74D1801763 
74A1802401 74B1901998 74D1801764 
74A1802402 74B1901999 74D1801765 
74A1802912 74B1902000 74D1802410 
74A1802914 74C1700397 74D1802411 
74A1900260 74C1700398 74E1601754 
74A1900371 74C1700399 74E1602420 
74A1900736 74C1701417 74E1602628 
74A1900737 74C1701418 74E1602629 
74A1900738 74C1701419 74E1602892 
74A1901787 74C1701909 74E1700404 
74A1901788 74C1702769 74E1700405 
74A1901789 74C1703153 74E1700406 
74A1902116 74C1703154 74E1700407 
74A1902117 74C1800446 74E1701191 
74A1902742 74C1800447 74E1701192 
74A1903160 74C1800448 74E1701193 
74B1700274 74C1800923 74E1701194 
74B1700275 74C1800924 74E1701803 
74B1700902 74C1800925 74E1701804 
74B1700903 74C1801550 74E1701805 
74B1700904 74C1801551 74E1701806 
74B1701885 74C1801552 74E1702502 



Appendix 1 - Product codes and Lots in Scope 
 

Product Code Lot Number Product Code Lot Number Product Code Lot Number 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

S-1100-08LF 
(Cont.) 

74E1702503  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

S-1100-08LF 
(Cont.) 

74F1801986  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

S-1100-08LF 
(Cont.) 

74H1601760 
74E1800309 74F1801987 74H1602622 
74E1800310 74F1801988 74H1602623 
74E1800311 74F1802511 74H1602624 
74E1801287 74F1802512 74H1700786 
74E1801288 74G1600572 74H1700787 
74E1801289 74G1600589 74H1700788 
74E1801902 74G1600590 74H1700946 
74E1801903 74G1600591 74H1701207 
74E1801904 74G1601534 74H1701208 
74E1802468 74G1601543 74H1701209 
74E1802469 74G1601544 74H1701687 
74E1802470 74G1601820 74H1701688 
74F1600341 74G1601821 74H1701689 
74F1600349 74G1601822 74H1702493 
74F1600468 74G1700107 74H1703210 
74F1600469 74G1700108 74H1800532 
74F1600470 74G1700136 74H1800533 
74F1600471 74G1700137 74H1800534 
74F1602374 74G1700138 74H1801035 
74F1602375 74G1700139 74H1801036 
74F1602376 74G1701259 74H1801037 
74F1603156 74G1701260 74H1801656 
74F1603157 74G1701261 74H1801657 
74F1700245 74G1701825 74H1801658 
74F1700246 74G1701826 74H1802126 
74F1700247 74G1701827 74H1802127 
74F1700249 74G1701828 74H1802128 
74F1700641 74G1800481 74H1802710 
74F1700642 74G1800482 74H1802711 
74F1702078 74G1800483 74H1802712 
74F1702079 74G1801222 74J1600202 
74F1702080 74G1801223 74J1600203 
74F1702492 74G1801224 74J1600204 
74F1702493 74G1801553 74J1600610 
74F1702494 74G1801554 74J1600611 
74F1702994 74G1801555 74J1600974 
74F1800453 74G1802383 74J1601645 
74F1800454 74G1802385 74J1601646 
74F1800455 74H1600745 74J1601647 
74F1800696 74H1600746 74J1602157 
74F1800697 74H1600747 74J1602158 
74F1801033 74H1601154 74J1602159 
74F1801358 74H1601155 74J1602955 
74F1801359 74H1601156 74J1602956 
74F1801360 74H1601759 74J1700279 



Appendix 1 - Product codes and Lots in Scope 
 

Product Code Lot Number Product Code Lot Number Product Code Lot Number 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

S-1100-08LF 
(Cont.) 

74J1700280  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

S-1100-08LF 
(Cont.) 

74K1702701  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

S-1100-08LF 
(Cont.) 

74L1801123 
74J1700550 74K1702702 74L1801492 
74J1700551 74K1800211 74L1801596 
74J1700552 74K1800547 74L1801597 
74J1701471 74K1800548 74L1801598 
74J1701472 74K1800550 74L1801599 
74J1701473 74K1801260 74L1801987 
74J1702265 74K1801278 74L1801988 
74J1702266 74K1801279 74L1801989 
74J1702267 74K1801280 74M1600327 
74J1703040 74K1801913 74M1600561 
74J1800697 74K1801914 74M1600562 
74J1800745 74K1801915 74M1601351 
74J1800746 74K1802519 74M1601503 
74J1800946 74K1802520 74M1601935 
74J1800947 74K1803031 74M1602262 
74J1800948 74L1600165 74M1602383 
74J1800949 74L1600166 74M1700250 
74J1800950 74L1600167 74M1700251 
74J1800951 74L1601368 74M1700751 
74J1802103 74L1601369 74M1700752 
74J1802229 74L1601876 74M1700753 
74J1802727 74L1602152 74M1700754 
74K1600251 74L1602198 74M1701489 
74K1600252 74L1602513 74M1701490 
74K1600253 74L1602514 74M1701491 
74K1601372 74L1700456 74M1701492 
74K1601373 74L1700457 74M1701811 
74K1601374 74L1700458 74M1701812 
74K1601636 74L1700820 74M1702041 
74K1601784 74L1700821 74M1702042 
74K1601785 74L1700822 74M1702748 
74K1602263 74L1700823 74M1800699 
74K1602479 74L1701455 74M1800700 
74K1602480 74L1701456 74M1800705 
74K1700349 74L1701457 74M1800706 
74K1700350 74L1701458 74M1800707 
74K1700701 74L1702017 74M1800727 
74K1700702 74L1702018 74M1800728 
74K1701309 74L1702019 74M1800729 
74K1701310 74L1702020 74M1800734 
74K1701311 74L1702647 74M1800735 
74K1702049 74L1800467 74M1800736 
74K1702050 74L1800962 74M1801634 
74K1702051 74L1800963 74M1801635 
74K1702700 74L1800964 74M1801648 



Appendix 1 - Product codes and Lots in Scope 
 

Product Code Lot Number Product Code Lot Number Product Code Lot Number 
 
 
 
 
 
 

S-1200-08LF 
(Cont.) 

74A1900902  
74B1700279 
74C1802844 
74E1700410 
74G1701829 
74H1601159 
74J1601649 
74J1800955 
74K1601385 
74K1801901 
74K1801902 
74L1701469 
74M1701495 
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