TMeleflex

Teleflex Medical

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

Lipiec 2021
PILNE - POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
W MIEJSCU INSTALACII

Rodzaj dziatania Wycofanie produktu z rynku

Referencja Teleflex EIF-000478

ZESTAW JEDNOETAPOWY PERCUQUICK, PDT

b el e JEDNOETAPOWE ROZSZERZADLO PERCUQUICK

Kod produktu / Numer

.. Patrz zatgcznik 2
serii

Szanowni Klienci,

Szczegotowe informacje dotyczgce wadliwych wyrobéw

Firma Teleflex podjeta dobrowolne dziatania zapewniajgce bezpieczenstwo dotyczace zestawu
jednoetapowego Percuquick, PDT i jednoetapowego rozszerzadta Percuquick. Lista kodéw partii, dat
produkcji i termindw waznosci uszkodzonych produktow znajduje sie w Zatgczniku 2.

Opis problemu i wymagane natychmiastowe dziatania

Firma Teleflex podejmuje dziatania zapewniajgce bezpieczenstwo w zwigzku z doniesieniami o
peknietej/zdeformowanej koricowce rozszerzadta na produkcie, jak przedstawiono na Rysunku 1.
Podczas uzywania peknietej/zdeformowanej koncéwki rozszerzadta moze nie udaé sie uzyskaé
odpowiedniej przezskérnej tracheostomii dylatacyjnej do wprowadzenia do tchawicy, co moze
spowodowac opdznienie leczenia, poniewaz wymagane bedzie inne rozszerzadto.

Rysunek 1.

Z naszej dokumentacji wynika, ze otrzymali Panstwo produkty uwzglednione w niniejszej notatce
bezpieczenstwa dotyczacej wyrobu medycznego.

W zaleznosci od miejsca, w ktérym znajduje sie wyrdb, prosimy postepowac zgodnie
z odpowiednig listg dziatan:

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

1.

Prosimy o sprawdzenie zapaséw produktow, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie.
Uzytkownicy powinni przerwac¢ stosowanie i dystrybucje produktéw, ktdrych dotyczy
problem, i natychmiast zastosowa¢ kwarantanne.

Jesli nie posiadajg Panstwo zapaséw wyrobow, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie,
nalezy zaznaczy¢ odpowiednie pole wyboru na formularzu potwierdzenia (Zatacznik 1) i
odesta¢ formularz pod numer faksu lub na adres e-mail podany ponizej.

Jesli posiadajg Panstwo zapasy wyrobdw, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie, nalezy
zaznaczy¢ odpowiednie pole wyboru na formularzu potwierdzenia (Zatacznik 1) i
skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta, dzwonigc pod numer telefonu podany ponizej.
Dziat obstugi klienta przypisze Pafnstwu numer zwrotu. Numer zwrotu nalezy wpisa¢ w
odpowiednim polu w formularzu potwierdzenia i natychmiast odesta¢ formularz do dziatu
obstugi klienta.

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

Numer listy dziatan 2 — Dystrybutorzy

1.

Niniejsze powiadomienie dotyczgce bezpieczerstwa nalezy przesta¢ do wszystkich klientow,
ktdrzy otrzymali produkt objety niniejszym powiadomieniem. Klienta nalezy poprosi¢ o
wypetnienie formularza potwierdzenia i odestanie go do Panstwa.

Prosimy o sprawdzenie zapaséw produktéw, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie.
Nalezy przerwac stosowanie i dystrybucje produktéw, ktérych dotyczy problem, i natychmiast
zastosowac kwarantanne. Mozna zwrdci¢ do firmy Teleflex wszystkie produkty objete
zakresem niniejszego powiadomienia. Lista kodow i numerdw partii tych produktéw znajduje
sie w zatgczniku 2.

Jako dystrybutor powinni Panstwo nastepnie poinformowac firme Teleflex o wykonaniu
opisanych powyzej dziatan zwigzanych z bezpieczenstwem. Po zakonczeniu dziatan nalezy
przesta¢ wypetniony formularz potwierdzenia do dziatu obstugi klienta.

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

Jesli dystrybuowali Paristwo produkt poza swdj kraj, prosimy o powiadomienie o tym firmy
Teleflex w wiadomosci zwrotnej na adres e-mail podany ponize;.

Jesli sg Panstwo dystrybutorem i/lub podlegajg Paristwo obowigzkowi zgtaszania na obszarze
lub poza obszarem EOG/Szwajcarii/Turcji, prosimy o powiadomienie miejscowych organéw
kompetentnych o tym dziataniu. Prosimy o przestanie powiadomienia oraz wszelkiej
korespondencji z miejscowym organem kompetentnym do firmy Teleflex.

Teleflex
Firma Teleflex informuje wszystkich klientéw, swoich pracownikéw oraz dystrybutoréw o niniejszym
dziataniu korygujgcym zwigzanym z bezpieczenstwem.

Przekazywanie niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa

Niniejsze powiadomienie nalezy przekazaé wszystkim osobom w Pafstwa organizacji, ktdre muszg
zosta¢ o nim poinformowane, oraz wszystkim organizacjom, do ktérych wyroby potencjalnie objete
tym powiadomieniem zostaty przekazane. Rozpowszechniajgc te notatke, prosze uwzglednic
uzytkownikéw koncowych, klinicystéw, osoby zarzadzajgce ryzykiem, taficuch dostaw / centra
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dystrybucyjne itp. Nalezy przypomina¢ o tym powiadomieniu do czasu zakoriczenia w jednostce
wszystkich wymaganych dziatan.

Osoba kontaktowa

Jesli potrzebne sg dodatkowe informacje lub wsparcie dotyczace tej kwestii, prosimy o kontakt:
Dziat obstugi klienta:

Osoba kontaktowa: Katarzyna Demczuk Nr telefonu: +48 22 462 40 32

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

Informujemy, ze wszystkie stosowne organy nadzorcze panstw cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego / Szwajcarii (EOG/CH) i Turcji, w ktorych produkt byt dystrybuowany bezposrednio,
zostang powiadomione przez firme Teleflex. Firma Teleflex dba o dostarczanie bezpiecznych i
skutecznych produktéw o wysokiej jakosci. Najmocniej przepraszamy za niedogodnosci zwigzane z
tym dziataniem, ktére mogg wptywac na Panstwa dziatalnos¢. W razie dodatkowych pytan nalezy
skontaktowad sie z miejscowym przedstawicielem handlowym lub z dziatem obstugi klienta.

W imieniu firmy Teleflex

Padracg Heganty

Padraig Hegarty, wiceprezes ds. globalnej kontroli jakosci (Produkcja)
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Zatacznik 1 Nr klienta

DZIAtANIE NAPRAWCZE ZWIAZANE Z BEZPIECZENSTWEM

FORMULARZ POTWIERDZENIA
DZIAtANIE ZWIAZANE Z PRODUKTEM FIRMY TELEFLEX — WYMAGANE JEST
NATYCHMIASTOWE DZIAtANIE
Nr ref. EIF-000478

WYPELNIONY FORMULARZ NALEZY ODEStAC NIEZWLOCZNIE:

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

DPotwierdzamy otrzymanie DPotwierdzamy otrzymanie niniejszego powiadomienia i wykonanie
niniejszego powiadomienia i | dziatan w nim opisanych. Potwierdzamy, ze na sktadzie POSIADAMY
wykonanie  dziatan w  nim | produkty, ktérych dotyczy to dziatanie. Uzytkowanie i dalsza
opisanych. Potwierdzamy, ze w | dystrybucja produktéw, ktérych dotyczy powiadomienie, zostaty

magazynie NIE posiadamy | wstrzymane. Wszystkie produkty sa odtozone i zostang zwrécone w
produktéw, ktorych dotyczy to | liczbie podanej ponizej.
dziatanie. Nr zezwolenia na zwrot

PROSZE WYRAZNIE WPISAC LICZBE PRODUKTOW

NUMER PRODUKTU NUMER SERII LICZBA (zwracanych
produktow)

e Egzemplarz wypetnionego formularza potwierdzenia nalezy odesta¢ wraz ze zwracanymi wyrobami

e Nalezy sie upewnic, ze numer RAN jest dobrze widoczny na odsytanej paczce

® Prosze oznaczy¢ odsytane produkty jako ,,Zwrot zwigzany z dziataniem dotyczacym bezpieczeristwa”
Nalezy wypetni¢ niniejszy formularz potwierdzenia i odesta¢ go natychmiast, korzystajac z numeru
faksu lub adresu e-mail podanego ponizej.

NAZWA INSTYTUCJI (NP. NAZWA SZPITALA, NAZWA ORGANIZACJI ZDROWOTNE)J)

ADRES INSTYTUCII Telefon/faks

FORMULARZ WYPEENIL(A): Pieczeé
IMIE | NAZWISKO DRUKOWANYMI
LITERAMI:

PODPIS:
DATA
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Zatacznik 2: Zakres produktéw dla EIF-000478

Kod produktu Partia
16FT27 16I1T31 16KT17 17AT09 17CT35 17FT38 171726
121560-000070 17LT06 17LT13 18FT41 19BT12 19DT43 19HT73 19JT25
19KT59 19LT35 20BT08 20ET43 KME20H1891 | KME20M0102 | KME21A2133
16FT27 16GT28 16KT17 17AT15 17LT06 17LT13 18FT46
121560-000080 18HT31 19BT12 19DT39 19ET67 19FT51 191T07 20ET51
20FT34 KME20L1796 KME20M2070 | KME20M2618 | KME21A1128 | KME21A2134 | KME21C0215
16FT27 16JT04 16KT17 16LT20 17CT35 17DT28 17FTO5
17GT17 17JT06 17LT13 18AT19 18GT26 19BT12 20CT06
121560-000090
20ET43 20FT28 KME20H2746 KME20J0809 | KME20MO0100 | KME20M2188 | KME20M2619
KME20M2999 | KME21A0434 KME21C0217
121565-000070 19ET49 KME21C1297
16KT17 16LT20 17AT09 17BT22 17CT29 17JT06 17KT27
18CT16 18GT06 19BT11 19CT77 19ETO8 19ET67 19I1T26
121565-000080
19JT09 19JT50 20BTO8 20FT28 KME20H0158 | KME20L0674 | KME20M2620
KME21A1688 KME21B0025
121565-000090 19BT11 20FT11
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