TMeleflex

PILNE — POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Teleflex Medical
IDA Business & Technology Park,
Dublin Road, Athlone
Westmeath, Irlandia

Maj 2023 r.

Typ dziatania Wycofanie produktu z rynku

Nr ref. Teleflex EIF-000535

Nazwa produktu Tytanowe klipsy ligacyjne HORIZON® Microclip™ z tasma

Kod produktu Numery partii
73A2200857 | 73A2300018 | 73A2300176 | 73A2300326 | 73A2300520
73A2300778 | 73D2200216 | 73D2200559 | 73E2200634 | 73E2200874
73E2201099 | 73F2200193 | 73F2200200 | 73F2200482 | 73F2200711

005200 73G2200168 | 73G2200345 | 73G2200560 | 73G2200754 | 73H2200115

73H2200294 | 73H2200433 | 73H2200453 | 73J2200747 | 73J2200763
73K2200014 | 73K2200095 | 73K2200101 | 73K2200299 | 73K2200566
73K2200713 | 73L2200064 | 73L2200066 | 73L2200323 | 7302200448
7312200717 | 73L2200902 | 73M2200129 | 73M2200367

Uwaga: patrz zatacznik 2, aby uzyskac¢ informacje na temat niepowtarzalnego identyfikatora wyrobu (UDI)
Szanowny Kliencie!

Szczegoétowe informacje dotyczace wadliwych wyrobéw

Firma Teleflex Medical Europe Limited zainicjowata dobrowolng akcje naprawczg dotyczaca
bezpieczenstwa (,FSCA”) dotyczacg wyzej wymienionych produktéw. Lista niepowtarzalnych
identyfikatorow wyrobu (,,UDI”) i numerdw partii uszkodzonych produktéw znajduje sie

w zatgczniku 2.

Opis problemu i wymagane natychmiastowe dziatania

Firma Teleflex Medical Europe Limited inicjuje dobrowolng FSCA dotyczacg wyzej wymienionych
produktow, poniewaz w kasetach klipsdw produktu, ktérego dotyczy problem, brakuje kluczowe;j
cechy ograniczajgcej zaktadanie klipsa na aplikator. Jesli kaseta nie ma tej cechy, klips jest montowany
w bardziej zmiennej pozycji, przez co klipsy zataduja sie dalej w rowkach szczek aplikatora. Moze to
doprowadzi¢ do nieprawidtowego lub nieodpowiedniego zatozenia klipsa na struktury naczyniowe.
Ponadto stwarza to dodatkowe ryzyko dla pacjenta, ktére polega na tym, ze koficéwki aplikatora mogg
wysuwac sie poza podwigzywane tkanki, co moze potencjalnie doprowadzi¢ do uszkodzenia innych
dystalnych struktur anatomicznych.

Wedtug stanu na dzien 5 kwietnia 2023 r. otrzymano 2 skargi dotyczace problemdéw z tadowaniem

klipséw w odniesieniu do produktow objetych niniejszym powiadomieniem dotyczgcym

bezpieczenstwa. Jedna skarga dotyczyta stwierdzonego braku elementu na kasecie klipsa.
Na chwile obecng nie zgtoszono zadnych przypadkéw obrazen ciata pacjenta.
Nasza dokumentacja wskazuje, ze otrzymali Panstwo produkty, ktére podlegajg powiadomieniu.

W zaleznosci od posiadanych wyrobdow nalezy zastosowac sie do ponizszej listy dziatan:
Numer listy dziatan

Lokalizacja wyrobu
Placowki medyczne (szpitale, personel medyczny itp.) 1
Dystrybutorzy 2
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Numer listy dziatan 1 — Placéwki medyczne

1.

Nalezy natychmiast sprawdzi¢ zapasy produktéw, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie.
Uzytkownicy powinni przerwac stosowanie i dystrybucje wadliwych produktéw i natychmiast
zastosowac kwarantanne wadliwego produktu.

Jedli majg Panstwo wadliwy produkt, nalezy zaznaczy¢ odpowiednie pole wyboru na
formularzu potwierdzenia (Zatacznik 1) i skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy
Teleflex pod numerem telefonu podanym ponizej. Dziat obstugi klienta firmy Teleflex wyda
numer autoryzacji zwrotu towaru (RGA). Numer RGA nalezy wpisa¢ w odpowiednim polu
w formularzu potwierdzenia i niezwtocznie odestaé formularz na adres e-mail podany ponizej.
W przypadku braku wadliwego produktu nalezy zaznaczy¢ odpowiednie pole wyboru na
formularzu potwierdzenia (Zatacznik 1) i odesta¢ formularz do firmy Teleflex
(dane kontaktowe podano ponizej).

Firma Teleflex (lub miejscowy dystrybutor) wystawi note kredytowg po otrzymaniu
odestanego produktu, ktérego dotyczy powiadomienie.

Numer listy dziatan 2 — dystrybutorzy

1.

Niniejsze powiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa nalezy przesta¢ do wszystkich klientow,
ktorzy otrzymali wadliwy produkt. Kazdy klient bedzie musiat wypetni¢ formularz
potwierdzenia i go odestac.

Nalezy natychmiast sprawdzi¢ zapasy pod katem posiadania wadliwego produktu. Nalezy
przerwaé¢ stosowanie i dystrybucje wadliwego produktu i natychmiast zastosowad
kwarantanne wadliwego produktu. Nastepnie mozna zwrdci¢ wszystkie produkty objete
niniejszym powiadomieniem.

Jako dystrybutor nalezy nastepnie poinformowac firme Teleflex o wykonaniu dziatania nr 1
i dziatania nr 2 opisanych w tej liscie dziatan nr 2. Po zakohczeniu dziatan nalezy przestaé
wypetniony formularz potwierdzenia na ponizszy adres e-mail.

Wazine! W niniejszym formularzu nalezy podac¢ tylko numery partii objete niniejszym
powiadomieniem dotyczagcym bezpieczenstwa.

Nalezy pamietaé, ze wszystkie organy kompetentne w krajach cztonkowskich w Europejskim
Obszarze Gospodarczym / Szwajcarii, Wielkiej Brytanii oraz Turcji, gdzie firma Teleflex
prowadzi bezposrednig dystrybucje, zostang powiadomione przez firme Teleflex.

W przypadku dystrybucji produktu poza swdj kraj nalezy powiadomi¢ o tym dziat obstugi
klienta firmy Teleflex w wiadomosci zwrotnej pod adresem e-mail podanym ponizej.

W przypadku dystrybucji i/lub obowigzku zgtaszania na obszarze lub poza regionem EOG /
Szwajcarii / Wielkiej Brytanii / Turcji nalezy powiadomi¢ miejscowe organy kompetentne
o dziataniu. Nalezy przesta¢ powiadomienie oraz wszelkg korespondencje z miejscowym
organem kompetentnym do firmy Teleflex.

Dziatania niepozadane lub problemy z jakoscig wystepujace podczas uzytkowania produktu nalezy
zgtaszaé do dziatu obstugi klienta firmy Teleflex, korzystajgc z danych do kontaktu podanych ponizej.

Przekazywanie niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa

Niniejsze powiadomienie nalezy przekazac wszystkim osobom w organizacji, ktdre muszg zosta¢ o nim
poinformowane, oraz wszystkim organizacjom, do ktérych wyroby potencjalnie objete tym
powiadomieniem zostaty przekazane.

Strona21z5



TMeleflex

Rozpowszechniajgc to powiadomienie, nalezy uwzgledni¢ uzytkownikow koncowych, klinicystéw,
osoby zarzadzajgce ryzykiem, taricuch dostaw / centra dystrybucyjne itp. Nalezy przypominaé o tym
powiadomieniu do czasu zakonczenia w jednostce wszystkich wymaganych dziatan.

Osoba do kontaktu
Jesli potrzebne sy dodatkowe informacje lub wsparcie dotyczace tej kwestii, nalezy skorzystac
z danych kontaktowych:

Dziat obstugi klienta:
Osoba do kontaktu: Katarzyna Demczuk Tel.: +48 22 462 40 32
Adres e-mail: orders.pl@teleflex.com

Firma Teleflex dba o dostarczanie bezpiecznych i skutecznych produktéw o wysokiej jakosci.
Najmocniej przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze spowodowaé to dziatanie. W razie
dodatkowych pytan nalezy skontaktowaé sie z miejscowym przedstawicielem handlowym firmy
Teleflex lub z dziatem obstugi klienta firmy Teleflex.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze powiadomienie zostato zgtoszone do wtasciwego organu
regulacyjnego.

W imieniu firmy Teleflex

Padracg Hegarty

Padraig Hegarty, wiceprezes ds. globalnej kontroli jakosci (produkcja)
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TMeleflex Nr Klienta

Zatacznik 1

DZIAtANIE NAPRAWCZE ZWIAZANE Z BEZPIECZENSTWEM

FORMULARZ POTWIERDZENIA
DZIALANIE ZWIAZANE Z PRODUKTEM FIRMY TELEFLEX — WYMAGANE JEST
NATYCHMIASTOWE DZIAtANIE
Nr ref. EIF-000535

WYPEtNIONY FORMULARZ NALEZY ODEStAC NIEZWLOCZNIE NA ADRES:

Adres e-mail: orders.pl@teleflex.com

] Potwierdzamy otrzymanie [] Potwierdzamy otrzymanie niniejszego powiadomienia i wykonanie
niniejszego powiadomienia | dziatan w nim opisanych. Potwierdzamy takze, ze POSIADAMY wadliwe
i wykonanie dziatan w nim | produkty, ktérych dotyczy to dziatanie. Uzytkowanie i dalsza dystrybucja
opisanych. Potwierdzamy takze, | produktdw, ktérych dotyczy powiadomienie, zostaty wstrzymane.
ze w magazynie NIE POSIADAMY | Wszystkie produkty zostaty wycofane z uzytku i zostang zwrdcone
wadliwych produktow, ktdrych | w liczbie podanej ponizej.
dotyczy to dziatanie. Nr upowaznienia do zwrotu towaru
Nalezy wypetni¢ niniejszy formularz potwierdzenia i natychmiast odesta¢ wypetniony formularz,
korzystajgc z powyiszych informacji kontaktowych.

Kod produktu Numer partii/serii Liczba zwracanych wyrobow
Waine! W niniejszym formularzu nalezy poda¢ tylko numery partii objete niniejszym powiadomieniem dotyczacym
bezpieczenstwa.

e Egzemplarz wypetnionego formularza potwierdzenia nalezy odesta¢ wraz ze zwracanymi wyrobami
e Nalezy sie upewnic, ze numer RGA jest dobrze widoczny na odsytanej paczce
® Prosimy oznaczy¢ paczke napisem ,Field Action Returns” (Zwrot zwigzany z dziataniem dotyczacym

bezpieczenstwa).
Uwaga: zwroty produktow nieobjetych niniejszym powiadomieniem dotyczagcym bezpieczenstwa powinny by¢
realizowane zgodnie ze standardowymi procesami zwrotu produktow.

NAZWA INSTYTUCII (NP. NAZWA SZPITALA, NAZWA ORGANIZACJI ZDROWOTNEJ)

ADRES INSTYTUCII TELEFON/FAKS/E-MAIL

FORMULARZ WYPEtNIONY PRZEZ PIECZEC

IMIE | NAZWISKO DRUKOWANYMI LITERAMI:

PODPIS:

DATA

Strona41z5


mailto:orders.pl@teleflex.com

TMeleflex

Zatacznik 2: EOF-000535 — Kod produktu / numer partii / niepowtarzalny identyfikator wyrobu
(UDI)

Kod produktu Numer serii | Niepowtarzalny identyfikator wyrobu (UDI)

73A2200857 | (01)24026704696394(17)270131(11)220201(10)73A2200857
73A2300018 | (01)24026704696394(17)280102(11)230103(10)73A2300018
73A2300176 | (01)24026704696394(17)280103(11)230104(10)73A2300176
73A2300326 | (01)24026704696394(17)280108(11)230111(10)73A2300326
73A2300520 | (01)24026704696394(17)280116(11)230117(10)73A2300520
73A2300778 | (01)24026704696394(17)280123(11)230124(10)73A2300778
73D2200216 | (01)24026704696394(17)270407(11)220408(10)73D2200216
73D2200559 | (01)24026704696394(17)270418(11)220419(10)73D2200559
73E2200634 | (01)24026704696394(17)270516(11)220517(10)73E2200634
73E2200874 | (01)24026704696394(17)270523(11)220524(10)73E2200874
73E2201099 | (01)24026704696394(17)270530(11)220531(10)73E2201099
73F2200193 | (01)24026704696394(17)270605(11)220606(10)73F2200193
73F2200200 | (01)24026704696394(17)270606(11)220607(10)73F2200200
73F2200482 | (01)24026704696394(17)270613(11)220614(10)73F2200482
73F2200711 | (01)24026704696394(17)270620(11)220621(10)73F2200711
73G2200168 | (01)24026704696394(17)270704(11)220705(10)73G2200168
73G2200345 | (01)24026704696394(17)270710(11)220711(10)73G2200345
73G2200560 | (01)24026704696394(17)270717(11)220718(10)73G2200560
73G2200754 | (01)24026704696394(17)270724(11)220725(10)73G2200754

005200 73H2200115 | (01)24026704696394(17)270801(11)220802(10)73H2200115
73H2200294 | (01)24026704696394(17)270808(11)220809(10)73H2200294
73H2200433 | (01)24026704696394(17)270815(11)220816(10)73H2200433
73H2200453 | (01)24026704696394(17)270815(11)220816(10)73H2200453
73J2200747 | (01)24026704696394(17)270926(11)220927(10)73J2200747
73J2200763 | (01)24026704696394(17)270926(11)220927(10)73J2200763
73K2200014 | (01)24026704696394(17)271002(11)221003(10)73K2200014
73K2200095 | (01)24026704696394(17)271003(11)221004(10)73K2200095
73K2200101 | (01)24026704696394(17)271003(11)221004(10)73K2200101
73K2200299 | (01)24026704696394(17)271009(11)221010(10)73K2200299
73K2200566 | (01)24026704696394(17)271017(11)221018(10)73K2200566
73K2200713 | (01)24026704696394(17)271023(11)221024(10)73K2200713
73L2200064 | (01)24026704696394(17)271031(11)221101(10)73L2200064
73L2200066 | (01)24026704696394(17)271031(11)221101(10)73L2200066
73L2200323 | (01)24026704696394(17)271107(11)221108(10)73L2200323
73L2200448 | (01)24026704696394(17)271113(11)221122(10)73L2200448
73L2200717 | (01)24026704696394(17)271121(11)221128(10)73L2200717
73L2200902 | (01)24026704696394(17)271127(11)221205(10)73L2200902
73M2200129 | (01)24026704696394(17)271204(11)221215(10)73M2200129
73M2200367 | (01)24026704696394(17)271212(11)221213(10)73M2200367

-Koniec dokumentu-
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