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NALEHAVE BEZPECNOSTNI OZNAMENI

Typ opatreni: Doporuéeni

Teleflex, €. jednaci: 2014-02 Rev 2

Obchodni nazev Kod vyrobku Davka
402100 13261-14311
402101 13261-14311
402140 13271-14311

. 403300 13261-14311

gaetlia;:::rind Nelaton Robinson 203340 13291-14311
403900 13261-14311
404300 13261-14311
410200 13261-14311
410201 13261-14311

Vazeny zékazniku

Podrobnosti o postizenych zarizeni
Teleflex zah4jila dobrovolnou pole Bezpecénostni pokyny Upozornéni pro vySe uvedené vyrobky.

Popis problému

Teleflex vydava toto poradenstvi pro vySe uvedené vyrobky, protozZe i kdyz jsou oznaceny jako "meékké
gumy," pfistroj oznaceni neobsahuje prohldSeni FDA CFR nebo specificky symbol ISO o tom, Ze zafizeni
obsahuje suchou pfirodni latex.

\-\——’/

Vzhledem k tomu, nase obchodni brozura informace pro tuto skupinu vyrobku v latexu je zcela jasné, a
zamérneé objednal tyto produkty budeme predpokladat, Ze personal v nemocnici jsou jiz védomi toho, ze
jsou pouzivany latexové produkty.

Radi bychom v8ak chtéli poukazat na to, Ze Nelaton a Nelaton Robinson katétry bylo uvedeno vyse, které
nesou oznaceni "méekké pryze" totiz obsahuji suchou pfirodni latex a kontakt s latexovych produktd mize
zpUsobit alergické reakce u pacientl s citlivosti na latex.

Jako preventivni opatfeni Teleflex je vydani tohoto poradniho sdéleni.

POKYNY PRO NAPRAVNE OPATRENi PRI TOMTO UPOZORNEN:I:

INFORMACE O KROCICH, KTERE MAJi UCINIT ZDRAVOTNICTi PRACOVNICI

Predejte laskaveé toto upozornéni véem osobam ve Vasi organizaci, které o ném museji byt informovany.

P¥i Sifeni tohoto oznameni prosim nezapomerite na lékare, manazery rizik, dodavatelské
fetézce/distribu¢ni centra atd. Zadné dal$i kroky nejsou potfebné.

Klinické doporuceni pro pouziti u pacientll: Postupujte nadale podle standardni klinické praxe a peclivé
kontrolujte pfiméfenost ventilace. P¥i intubaci pacienta pouZijte odpovidajici vétsi ¢i mensi velikost
endotrachealni rourky.



MMeleflex

MEDICAL

POKYNY PRO DISTRIBUTORY PRISLUSNYCH VYROBKU
Pokud jste distributorem, pfedejte toto bezpe&nostni doporuéujici oznameni véem svym zakazniklm, ktefi
obdrzeli vyrobek, na néz se toto napravné opatreni vztahuje. Vezméte laskavé na védomi, ze spole¢nost

Teleflex bude informovat vSechny pfislusné organy ve Elenskych statech Evropského hospodaiského
prostoru/Svycarsku (EHP/CH) a v Turecku, v nichZ je spole¢nost Teleflex pfimym distributorem.

2. Teleflex

Teleflex informuje o tomto napravném opatfeni vSechny zakazniky, zaméstnance spole¢nosti Teleflex a
distributory.

3. Kontaktni referen¢ni osoba

Kontaktni osoba: Lucie Fuchsova Telephone: 420 (0) 495759122
E-mail: lucie.fuchsova@teleflex.com

Vezméte laskave na védomi, Ze spolecnost Teleflex bude informovat vSechny pfislusné organy
ve Clenskych statech Evropského hospodaiského prostoru/Svycarku (EHP/CH) a v Turecku, v nichz je
spole¢nost Teleflex pfimym distributorem.

Za spolecnost Teleflex a jejim jménem:

Ranen Boglan

Karen Boylan
VP Global RA/QA
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