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PILNE — NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA W MIEJSCU INSTALACII

Rodzaj dziatania Powiadomienie
Referencje Z-Medica HHE 2022-0001
Opatrunek QuikClot® Interventional Hemostatic Bandage™ CE —
angielski, bez rozciecia, z 3M™ Tegaderm™ — sterylng wktadka z
gazy 1,5calax 1,5cala(3,8cmx 3,8 cm)

Nazwa handlowa
Opatrunek QuikClot® Interventional Hemostatic Bandage™ CE —
jezyk angielski, wstepnie rozciety z 3M™ Tegaderm™ — sterylng
wktadka z gazy 1,5 calax 1,5 cala (3,8 cm x 3,8 cm)

Kod Numer serii
produktu
183 12414 12461 12494  |12557 | 12701 | 12763
44F21K0012 | 44F21L0020 | 44F22A0004
188 12413 12493 12553 | 12746 | 44F21K0011 | 44F211L0022
44F22A0021

Szanowni Klienci,

Szczegotowe informacje dotyczace wadliwych wyrobéw

Z-Medica LLC, spétka zalezna Teleflex Incorporated, zainicjowata dobrowolne dziatania
naprawcze dotyczgce bezpieczerstwa w terenie (FSCA) dotyczace opatrunku QuikClot®
Interventional Hemostatic Bandage™ CE — English, bez rozciecia, z 3M™ Tegaderm™ —
sterylng wktadky z gazy 1,5 cala x 1,5 cala (3,8 cm x 3,8 cm) i opatrunku QuikClot®
Interventional Hemostatic Bandage™ CE — English Language, wstepnie rozcietego, z 3M™
Tegaderm™ — sterylng wktadka z gazy 1,5 cala x 1,5 cala (3,8 cm x 3,8 cm).
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Opis problemu i wymagane natychmiastowe
dziatania !

3am
Tegaderm* jes

Z-Medica, spoétka zalezna Teleflex Incorporated,
dobrowolnie  wydaje powiadomienie  doradcze
dotyczgce wymienionych powyzej produktéw, ktérych
dotyczy problem. Jeden z elementdw opakowania,
przezroczysta foliowa ramka opatrunkowa 3M™
Tegaderm™ (1626W), nie zawierat znaku CE, : e
ttumaczenia nazwy produktu, symbolu recyklingu opakowan UE ani informacji
przedstawiciela WE na etykiecie. Nalezy zapozna¢ sie z sgsiednim obrazem przezroczystej
foliowej ramki opatrunkowej 3M™ Tegaderm™ (1626W) bez oznaczenia CE. Przezroczysta
foliowa ramka opatrunkowa 3M™ Tegaderm™ jest dostarczana przez Z-Medica, spdtke
zalezng Teleflex Incorporated, w oryginalnym pierwotnym sterylnym opakowaniu i jest
dotgczona oraz sprzedawana z wymienionymi powyzej produktami, ktérych dotyczy
problem.

Wymienione powyzej produkty QuikClot® Interventional Hemostatic Bandage™, w tym
przezroczysta foliowa ramka opatrunkowa 3M™ Tegaderm™nadajg sie do dalszego
uzytkowania. Nie ma rdznicy w formie, dopasowaniu, funkcji ani przeznaczeniu
przezroczystej foliowej ramki opatrunkowej 3M™ Tegaderm™ dotfgczonej do produktéw,
ktorych dotyczy problem, a takze tych, ktére sg oznakowane odpowiednimi oznaczeniami
CE i innymi. Uzytkownikom zaleca sie dalsze przestrzeganie instrukcji obrazkowych
dotyczacych uzytkowania przezroczystej foliowej ramki opatrunkowej 3M™ Tegaderm™
(1626W), a takze instrukcji obstugi spotki Z-Medica dotgczonych do produktow, ktorych
dotyczy problem.

Przedstawicielem WE w przypadku przezroczystej foliowej ramki opatrunkowej 3M™
Tegaderm™ (1626W) pozostaje nadal firma 3M Deutschland GmbH Health Care Business
z siedzibg przy Carl-Schurz-Str.1, 41453 Neuss, Niemcy.

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo produkty objete niniejszymi dziataniami
naprawczymi dotyczgcymi bezpieczenstwa.

Nalezy wypetnic¢ formularz potwierdzenia (Zatgcznik 1) i odesta¢ go do Z-Medica LLC, spotki
zaleznej Teleflex Incorporated, na wskazany w nim adres e-mail.

W zaleznosci od miejsca, w ktdrym znajduje sie wyréb, nalezy postepowac zgodnie
z ponizszg listg dziatan:
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Lokalizacja wyrobu Numer listy dziatan
Placowki medyczne (szpitale, personel 1
medyczny itp.)
Dystrybutorzy 2

Numer listy dziatan 1 — Placéwki medyczne

Z naszych danych wynika, ze do Panstwa placéwki trafity produkty objete zakresem
niniejszych dziatan naprawczych dotyczacych bezpieczenstwa. Nalezy wypetni¢ formularz
potwierdzenia (Zatacznik 1) i odestaé go do Z-Medica, spotki zaleznej Teleflex Incorporated,
na wskazany w nim adres e-mail. Dodatkowo prosimy o przekazanie niniejszej notatki
dotyczace] bezpieczenstwa wszystkim osobom zainteresowanym w Panstwa organizacji,
wtym lekarzom, centrom tancucha dostaw/dystrybucji i wszystkim innym
zainteresowanym stronom. Produkty, ktdrych dotyczy problem, mogg by¢ nadal uzywane
zgodnie z opisem na pierwszej stronie niniejszej notatki dotyczacej bezpieczenstwa.

Numer listy dziatan 2 — Dystrybutorzy

Jesli sg Panstwo dystrybutorem, prosimy o przekazanie zaktadka informacyjna
bezpieczenstwa wszystkim klientom, ktérzy otrzymali produkty objete niniejszymi
dziataniami naprawczymi dotyczgcymi bezpieczenstwa. W przypadku posiadania zapaséw
nalezy umiescic te notatke przy kazdej wysytce/sprzedazy produktu w celu upewnienia sie,
ze zostanie on dostarczony do uzytkownika koncowego, aby zapoznat sie on z instrukcjami
przedstawionymi na pierwszej stronie niniejszej notatki dotyczacej bezpieczenstwa.
W przypadku dalszej dystrybucji produktu poza swoim krajem prosimy o powiadomienie Z-
Medica, spotki zaleznej Teleflex Incorporated, w wiadomosci zwrotnej na ponizszy adres e-
mail. Jesli sg Panstwo dystrybutorem i/lub podlegajg Paristwo obowigzkowi zgtaszania na
obszarze lub poza regionem EOG/Szwaijcarii/Turcji, prosimy o powiadomienie miejscowych
organdw kompetentnych o tym dziataniu. Prosimy o przekazanie powiadomienia i wszelkiej
korespondencji z lokalnym organem kompetentnym do Z-Medica, spétki zaleznej Teleflex
Incorporated.

Z-Medica

Z-Medica, spotka zalezna Teleflex Incorporated, informuje wszystkich klientow,
pracownikdéw Z-Medica/Teleflex i dystrybutoréw o tym dziataniu naprawczym dotyczgcym
bezpieczenstwa w terenie.

Przekazywanie niniejszej notatki dotyczacej bezpieczenstwa

Niniejszg notatke dotyczacg bezpieczenstwa nalezy przekaza¢ wszystkim osobom
w Paniistwa organizacji, ktére muszg zosta¢ o nim poinformowane, oraz wszystkim
organizacjom, do ktdorych wyroby potencjalnie objete tym powiadomieniem zostaty
przekazane. Rozpowszechniajac te notatke dotyczaca bezpieczenistwa, prosimy uwzglednic
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uzytkownikow koncowych, klinicystow, taricuch dostaw / centra dystrybucyjne itp. Nalezy
przypominac o tej notatce dotyczacej bezpieczenstwa do czasu, az w jednostce zostang
zakonczone wszystkie wymagane dziatania.

Osoba kontaktowa
Jedli potrzebne sg dodatkowe informacje lub wsparcie dotyczace tej kwestii, prosimy
o kontakt:

Dziat obstugi klienta:
Osoba kontaktowa: Katarzyna Demczuk Telefon: +48 22 462 40 32
E-mail: orders.pl@teleflex.com

Z-Medica, spotka zalezna Teleflex Incorporated, jest zaangazowana w dostarczanie wysokiej
jakosci, bezpiecznych i skutecznych produktéw. Serdecznie przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci, jakie moze spowodowac to dziatanie. W razie dodatkowych pytan nalezy
skontaktowad sie z miejscowym przedstawicielem handlowym lub z dziatem obstugi klienta.

Za i w imieniu Z-Medica LLC,

Lizabeth Kurjiaka, dyrektor ds. inicjatyw strategicznych i kierownik ds. jakosci
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Zatacznik 1 Nr klienta

DZIAtANIE NAPRAWCZE ZWIAZANE Z BEZPIECZENSTWEM
FORMULARZ POTWIERDZENIA
DZIALANIE W TERENIE ZWIAZANE Z PRODUKTEM Z-MEDICA - WYMAGANE
NATYCHMIASTOWE DZIAtANIE
Nr ref. HHE 2022-0001

WYPELNIONY FORMULARZ NALEZY ODEStAC NIEZWLOCZNIE:

E-mail: orders.pl@teleflex.com

D Potwierdzamy otrzymanie niniejszego D Potwierdzamy otrzymanie niniejszego powiadomienia
powiadomienia i wykonanie dziatan w nim | i wykonanie dziatarh w nim opisanych. Potwierdzamy, ze na
opisanych. Potwierdzamy, ze w magazynie | sktadzie POSIADAMY produkty, ktérych dotyczy to
NIE posiadamy produktow, ktérych dotyczy | dziatanie.

to dziatanie.

Nalezy wypetni¢ ten formularz potwierdzenia i odesta¢ go natychmiast, korzystajac
z powyzszych informacji kontaktowych.

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

ADRES INSTYTUCIJI Telefon/faks

FORMULARZ WYPEENIONO PRZEZ Liczba produktéw w witrynie

IMIE | NAZWISKO DRUKOWANYMI LITERAMI:

PODPIS:

DATA
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