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Czujnik RUSCH (Seria 400) Silikon

Czujnik do pomiaru temperatury doodbytniczo/doustnie,
niesterytny
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Szanowni Panstwo!

Szczegdtowe informacje dotyczace wadliwych wyrobéw
Teleflex podjat dobrowolne dziatania zapewniajgce bezpleczenstwo ktére dotyczg wymisnionych
powyzej produktow.

Opis problemu :

Produkty wymlenione powyze| fo przezcewkowe ‘cewniki balonowe i cewniki doodbytniczefustno-
gardtowe wyposazone w czujniki témperatury.

Teleflex wycofuje wymienione powyzej produkty w zwigzku z ofrzymaniem zazaleh dotyczacych
nieprecyzyinego pomiaru temperatury. Niedoktadny odozyt temperatury moze prowadzi¢ do btednej
diagnozy i'w konsekwenciji do dostarczenia pacjentom niewlasciwej terapii.

Wediug naszej bazy danych otrzymali Panstwo produkt, kidry jest przedmiotem ninigjszego
zawiadomienie ¢ wycofaniu produktu. ZaWIadam|amy naszych klientdw o koniecznodci podjgcia
nastepujgcych dziatan:

INSTRUKCJE DOT. DZIALAN ZAPEWNIAJACYCH BEZPIECZENSTWO

ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE POSTEPOWANIA PRZEZNACZONE DLA PERSONELU
MEDYCZNEGO

1. Prosimy o sprawdzenie stanu zapaséw produktu, ktérego dotyczy niniejsze zawiadomienie
o podjgoiu dziatan zapewniajgcych bezpieczenstwo. Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie
i dystrybucje, a takze poddaé kwarantannie produkty z wymienionymi numerami 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 elekironiczng na podany ponizej adres e-mail.

3. Jesl posiadacie Panstwo produkty wymienione w powyzszej tabeli, prosimy o zaznaczenie
odpowiedniego pola w Formularzu Potwierdzenia (Zatgcznik 1). Prosimy skontaktowac sig
telefonicznie z biurem obstugi klienta (numer podany ponizej), ktére wyda Panstwo numer
zezwolenia na zwrot. Numer ten nalezy wpisa¢ w odpowiednie pole w Formularzu
potwisrdzenia.
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5. Nalezy wypeini¢ ‘Zatgcznik 1’ dia wszystkich posiadanych przez Panstwa produktow i pres’raé
niezwhocznie do Biura Obsiugi Klienta.

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

INSTRUKCJA DLA DYSTRYBUTOROW WADLIWEGO PRODUKTU

1. Jesli jest Pan/Pani dystrybutorem, prosimy o przekazanie niniejszej informacji dot. dziatan
zapewniajgcych bezpieczenstwo wszystkim klientomn, ktérzy otrzymali produkty objete niniejszym
éawiadomieniem. Klient jest zobowigzany wypemi¢ formularz potwierdzenia i odestaé go

anstwu.

2. Jako dystrybutor ma Pan/Pani obowigzek potwierdzié firmie Teleflex fakt podjecia wymienionych
powyzej dziatan. Po ich zakoficzeniu, prosimy ¢ przestanie wypshionego Formularza o
Potwierdzenia do Biura Obslugi Klienta.

3. Informujemy, ze wszystkie stosowne organy nadzorcze panstw czlonkowsklch Europejskiego
Obszaru Gospodarczego/Szwajcarii (EOG/CH) oraz Turgiji, w ktorych produkt byt bezposrednio
dystrybucwany, zostang powiadomione przez firme Teleflex

4. Jesli produkt byt przez Panstwa dystrybuowany poza granlcaml kraju, prosimy o powiadomienie
o tym firmy Teleflex, przesytajac maila na podany ponizej adres.

5. Jesdli jest Pan/Pani dystrybutorem iflub odpowiada Pan/Pani za zgiaszanle tego rodzaju informacii
w obrebie lub poza obszarem EQG/CH/TUR, prosimy o powiadomienie stosownego organu
nadzorczego o niniejszych dziataniach. Prosimy o przestanie powiadomienia oraz catsj
korespondencji ze stosowny_m organem nadzorczym w FPanstwa kraju do firmy Teleflex.

Teleflex ' '
Teleflex informuje wszystkich klientéw i pracownikéw Teleflex oraz dystrybutoréow o mntejszych
dziataniach zapewniajgcych bezpieczenstwo.

Przestanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa

Ninigjsza informacia powinna dotrze¢ do wszystkich oséb zainteresowanych w Pafistwa organizacji oraz
do wszystkich placowek, do ktorych zostaly przestane potencjalnie uszkodzone urzadzenia. Prosimy
pamigta¢ o powiadomieniu uzytkownlkow lekarzy, dyrektordw ds. zagrozen, osrodkdw tahcucha dostaw
i dystrybucii itd.

Prosimy zachowaé wiedze o ninigjszej informacji do czasu gdy wszystkie wymagane dziatania
w Panstwa instytucji zostang zakohczone.

Kontakt z wtasciwag osobg zajmujacy sie tg sprawg
W przypadku potrzeby uzyskan[a dalszych informacji lub pomocy dotyczace] opisywanego probiemu,
prosimy o kontakt z:

Dziat Obslugl Klienta:

Kontakt: Colette Brennan. . \ Telefon: +353 (0)20 6460871
Email: orders.pl@teleflex.com

Informujemy, e wszystkie stosowne organy nadzorcze panstw czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego/Szwajcarii{EOG/CH) oraz Turgji, w ktdrych produkty byly dystrybuowane
bezposrednio, zostang powiadomione przez firmg Teleflex. Firma Teleflex doklada staran, aby
dostarcza¢ produkty wysokie] jakosci, bezpieczne i skuteczne. Serdecznie przepraszamy za
wszelkie niedogodnosci, jakie moga wynikac z tej akcji zar6wno dia Panstwa jak i dla pacjentdw.
Jedli majg Panstwo pytania, prosnmy o kontakt z miejscowym przedstawicielem handlowym fub
Biurem Obslugi Klienta.

W imieniu firmy Teleflex

Padraiy Feganty

FPadralg Hegarly , wiceprezes dfs. zarzgdzania jakoscig
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Nr klienta
Zatacznik 1
DZIALANIA ZAPEWNIAJACE BEZPIECZENSTWO
FORMULARZ POTWIERDZENIA
DZIALANIA TELEFLEX ZAPEWNIAJACE BEZPIE,CZENSTWO - PROSIMY O SZYBKA
ODPOWIEDZ
Nr kat. EIF-000225
WYPELNIONY FORMULARZ NALEZY NIEZWLOCZNIE ODESLAC DO:
Email: orders.pl@teleflex.com
I::] Otrzymalismy niniejszg D Otrzymalismy niniejszg informacje dotyczaca bezpieczehstwa i
informacje dotyczacy potwierdzamy wykonanie wymaganych dziatah. Potwierdzamy, iz
bezpieczenstwa i potwierdzamy POSIADAMY produkty objete zakresem niniejszych dzialan
wykonanie wymaganych dziatan. zapewniajacych bezpieczenstwo. Stosowanie i dalsza dystrybucija
Potwierdzamy, iz NIE posiadamy uszkodzonych produktéw zostaly przerwane. Wszystkie produkty
produktdw objetych zakresem zostaly wstrzymane i zwrdcona zostanie nastepujaca ilosé
niniejszych dziatan zapewniajgcych | produktow.
bezpieczenstwo. Nr zezwolenia na zwrot

PROSIMY WYRAZNIE WPISAC ILOSC ZWRACANYCH PRODUKTOW.

Czujnik RUSCH (Seria 400) Silikon
Czujnik do pomiaru temperatury doodbytniczo/doustnie, niesterylny

» Paczka ze zwracanymi produktami powinna zawiera¢ wypelniony Formularz Potwierdzenia
s Nalezy upewnic-sig, ze numer RAN jest dobrze widoczny na paczce ze zwracanymi produktami.
+ Prosimy oznaczyé paczke napisem "Field Action Retums”
Nalezy wypeinié niniejszy Formularz Potwierdzenia i niezwiocznie odestad na podany powyzej nr faksu lub

PIEKI ZDROWOTNE

T WYPEENIONG PRZEZ:
NAZWISKO (drukowanymi literami):

PODPIS:
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Teleflex:

Lot Number

17DE16

17D719

17EE20

17ET03

17FE22

17FE24

17FE26

17GE28

17GE30D

17HE32

17IE38

Product _
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