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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Rodzaj dziatania Wycofanie produktu
Nr referencyjny Teleflex EIF-000361
Nazwa handlowa Rurka intubacyjna Sheridan dopasowana do

anatomii drog oddechowych

Rurka intubacyjne Sheridan

Rurka intubacyjna Sheridan HVT

Rurka intubacyjna Sheridan HVT EZ-Endo
Rurka intubacyjna Sheridan Preformed
Rurka intubacyjna Sheridan bez mankietu
Kod produktu/Numer partii Lista kodéw i numerdéw partii wadliwych
produktéw znajduje sie w zataczniku 2

Szanowni Panstwo,
Firma Teleflex Medical podjeta decyzje o wycofaniu z obrotu wymienionych powyzej produktéw.

Opis problemu - wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Wycofanie tych produktéw z obrotu jest spowodowane reklamacjami (<0,0025% wszystkich
dystrybuowanych produktéw, 192 incydenty) wskazujgcymi, ze w okreslonych partiach produktu
(patrz zatacznik 2) wystepuje wyzsza czestos¢ odtgczania sie tacznika Sheridan 15 mm od rurki
intubacyjnej. W nastepstwie dochodzi do natychmiastowego odtgczenia pacjenta od obwodu
oddechowego, ktére moze spowodowal nieodtlenienie, wymagajgce interwencji medycznej.
Odnotowano dwa przypadki zgondw i jeden uraz pacjenta zwigzany z odtgczeniem rurki intubacyjne;.
W tych przypadkach podjeto decyzje o ekstubacji i ponownej intubacji pacjenta. Cho¢ wstepnie
zakonczyly sie powodzeniem, pacjenci zmarli podczas kolejnych préb reintubacji lub z powodu innych
niepowigzanych, wspodtistniejgcych standéw chorobowych. W wiekszosci odnotowanych przypadkow,
odtaczenie sie facznika zostato zauwazone przez personel kliniczny lub rozpoznane na podstawie
spadku cisnienia w obwodzie respiratora, ktére spowodowato wyzwolenie alarmdw respiratora.

W sytuacji gdy produkt jest in situ, Teleflex zaleca personelowi klinicznemu upewnienie sig, ze fgcznik
15 mm jest mocno osadzony w rurce intubacyjnej, zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukcji
uzycia, aby zapobiec odtaczeniu podczas uzytkowania. W przypadku odtgczenia, nalezy szybko i
bezpiecznie potaczyé ponownie oba elementy w sposdb opisany w instrukcji uzycia, personel kliniczny
moze réwniez rozwazy¢ wymiane tgcznika, oceniajgc wczesniej ryzyko zwigzane z ponowng intubacja.
Z naszej dokumentacji wynika, ze otrzymali Panstwo produkty objete niniejszym powiadomieniem o
wycofaniu produktu.

Prosimy postepowac zgodnie z ponizszg listg zadan, w zaleznosci od miejsca, gdzie znajduje sie
urzadzenie:
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Lokalizacja Numer listy zadan
urzadzenia

Placowki medyczne 1

Dystrybutorzy

Lista zadan numer 1 — Placéwki medyczne

1.

Prosimy o sprawdzenie stanu zapasow produktu, ktérego dotyczy niniejsze zawiadomienie o
podjeciu dziatan zapewniajgcych bezpieczenstwo. Uzytkownicy powinni natychmiast przerwad
stosowanie i dystrybucje uszkodzonych produktdw oraz poddaé je kwarantannie.

Jesli posiadajg Panstwo produkty, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie, prosimy o
zaznaczenie odpowiedniego pola w Formularzu potwierdzenia (Zatacznik 1) i skontaktowanie sie
telefonicznie z biurem obstugi klienta (numer podany ponizej). Biuro obstugi klienta przydzieli
Panstwu numer zezwolenia na zwrot. Numer ten nalezy wpisa¢ w odpowiednie pole w Formularzu
potwierdzenia i niezwtocznie odestaé formularz do biura obstugi klienta.

Jesli nie posiadajg Panstwo produktéw objetych zakresem niniejszych dziatah zapewniajgcych
bezpieczenstwo, prosimy o zaznaczenie odpowiedniego pola w Formularzu Potwierdzenia
(Zatacznik 1) i przestanie formularza faksem lub e-mailem na podany ponizej adres.

Po otrzymaniu zwrotu wadliwego produktu Teleflex (lub lokalny przedstawiciel handlowy)
wystawi note kredytowa.

Lista zadan numer 2 — Dystrybutorzy

1.

Prosimy o przekazanie niniejszej informacji dot. dziatan zapewniajacych bezpieczenstwo
wszystkim klientom, ktérzy otrzymali produkty objete niniejszym powiadomieniem. Klient jest
zobowigzany wypetni¢ formularz potwierdzenia i odestac¢ go Paristwu.

Prosimy o sprawdzenie stanu zapaséw produktu, ktdry jest objety zakresem niniejszych dziatan
zapewniajgcych bezpieczenstwo. Nalezy natychmiast przerwac stosowanie i dystrybucje, a takze
podda¢ kwarantannie uszkodzone produkty. Mozna zwrdci¢ do firmy Teleflex wszystkie produkty
objete zakresem niniejszego powiadomienia.

Jako dystrybutor ma Pan/Pani obowigzek potwierdzi¢ firmie Teleflex fakt podjecia wymienionych
powyzej dziatan. Po ich zakonczeniu, prosimy o przestanie wypetnionego Formularza
Potwierdzenia do Biura Obstugi Klienta.

Informujemy, ze wszystkie stosowne organy nadzorcze panstw cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego/Szwajcarii (EOG/CH) oraz Turcji, w ktérych produkt byt bezposrednio
dystrybuowany, zostang powiadomione przez firme Teleflex.

Jesli produkt byt przez Paristwa dystrybuowany poza granicami kraju, prosimy o powiadomienie o
tym firmy Teleflex, przesytajgc e-mail na podany ponizej adres.

Jesdli jest Pan/Pani dystrybutorem i/lub odpowiada Pan/Pani za zgtaszanie tego rodzaju informacji
w obrebie lub poza obszarem EOG/CH/TK, prosimy o powiadomienie stosownego organu
nadzorczego o niniejszych dziataniach. Prosimy o przestanie powiadomienia oraz catej
korespondencji ze stosownym organem nadzorczym w Panstwa kraju do firmy Teleflex.

Teleflex
Teleflex informuje wszystkich klientéw i pracownikéw Teleflex oraz dystrybutoréw o niniejszych
dziataniach zapewniajgcych bezpieczenstwo.
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Przestanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa

Niniejsza informacja powinna dotrze¢ do wszystkich osdb zainteresowanych w Panstwa organizacji
oraz do wszystkich placdwek, do ktérych zostaty przestane potencjalnie uszkodzone urzadzenia.
Prosimy pamietaé o powiadomieniu uzytkownikéw, lekarzy, dyrektoréw ds. zagrozen, osrodkéw
tancucha dostaw i dystrybucji itd. Prosimy zachowaé wiedze o niniejszej informacji do czasu, gdy
wszystkie wymagane dziatania w Pafstwa instytucji zostang zakonczone.

Kontakt z wtasciwg osobg zajmujaca sie ta sprawa
W przypadku potrzeby uzyskania dalszych informacji lub pomocy dotyczacej opisywanego problemu,
prosimy o kontakt z:

Dziat Obstugi Klienta:

Kontakt: Aleksandra Owczarek Telefon: +48 22 462 40 32

Faks: +48224853222 E-mail: orders.pl@teleflex.com
Informujemy, ze wszystkie stosowne organy nadzorcze panstw cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego/Szwajcarii(EOG/CH) oraz Turcji, w ktérych produkty byty dystrybuowane
bezposrednio, zostang powiadomione przez firme Teleflex. Firma Teleflex doktada staran, aby
dostarczac produkty wysokiej jakosci, bezpieczne i skuteczne. Serdecznie przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci, jakie akcja ta moze spowodowaé w Pannstwa dziatalnosci. Jesli majg Panstwo pytania,
prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielem handlowym lub Biurem Obstugi Klienta.

W imieniu firmy Teleflex,

Padraig Hegarty

Padraig Hegarty , wiceprezes ds. zarzadzania jakoscig (Produkcja)
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Zatacznik 1

Nr klienta

DZIALtANIA ZAPEWNIAJACE BEZPIECZENSTWO

FORMULARZ POTWIERDZENIA

DZIALANIA TELEFLEX ZAPEWNIAJACE BEZPIECZENSTWO — PROSIMY O SZYBKA ODPOWIEDZ

Nr kat. EIF-000361

WYPELNIONY FORMULARZ NALEZY NIEZWLOCZNIE ODEStAC DO:

Faks: +48224853222

E-mail: orders.pl@teleflex.com

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

|:| Otrzymalismy niniejszg informacje dotyczaca bezpieczenstwa i
potwierdzamy wykonanie wymaganych dziatan. Potwierdzamy, iz

POSIADAMY produkty

zakresem niniejszych  dziatan

zapewniajacych bezpieczenstwo. Stosowanie i dalsza dystrybucja
uszkodzonych produktow zostaty przerwane. Wszystkie produkty
zostaty wstrzymane i zwrdcona zostanie nastepujaca ilos¢ produktow.

Nr zezwolenia na zwrot:

PROSIMY WYRAZNIE WPISAC ILOS€ ZWRACANYCH PRODUKTOW

NUMERY PRODUKTU

NUMER PARTII

ILOSC (zwrot)

® Paczka ze zwracanymi produktami powinna zawiera¢ wypetniony Formularz Potwierdzenia
e Nalezy upewni¢ sie, ze numer RAN jest dobrze widoczny na paczce ze zwracanymi produktami
® Prosimy oznaczy¢ paczke napisem "Field Action Returns”

Nalezy wypetni¢ niniejszy Formularz Potwierdzenia i niezwtocznie odesta¢ na podany powyziej nr

faksu lub adres e-mail.

NAZWA INSTYTUCJI (NP. NAZWA SZPITALA, ZAKEADU OPIEKI ZDROWOTNEJ)

ADRES INSTYTUCII

Tel./Faks

WYPELNIONO PRZEZ:

Pieczatka

PODPIS:

NAZWISKO (drukowanymi literami):

DATA
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