Teleflex

IDA Business & Technology Park
Dublin Road, Athlone

Co. Westmeath, Irlandia

08.07.2011
PILNE
INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy problem: Cewnik moczowodowy, zagiety, koncentryczny bez otworéow
Rodzaj dziatania: Wycofanie z rynku
Numer czesci: 264810-000040 264810-000050 264811-000040
134100-000040 264100-000050 264811-000050
Numer partii Wszystkie partie

Szanowni Panstwo,
1. Szczegobtowe informacje dotyczace uszkodzonych wyrobéw
Firma Teleflex podjeta decyzje o rozszerzeniu dobrowolnych dziatan zapewniajacych bezpieczehnstwo, dotyczacych produktéw

wymienionych w powyzszej tabeli.
Wszystkie partie produktu z wymienionymi powyzej numerami czesci sa uszkodzone.

2, Opis problemu
Firma Teleflex otrzymata niewielka liczbe reklamacji sygnalizujgcych, ze od metalowego mandrynu oddziela sie w trakcie
stosowania biata, gietka ostonka/koncowka. Oderwana koncéwka moze pozosta¢ w ciele pacjenta i spowodowac¢ uszkodzenie

ciata wymagajace interwencji lekarza.

3. INSTRUKCJE DOT. DZIALAN ZAPEWNIAJACYCH BEZPIECZENSTWO:
Zawiadomienie dotyczace postepowania przeznaczone dla personelu medycznego

1. Prosimy o sprawdzenie stanu magazynowego produktu, ktérego dotyczy niniejsze zawiadomienie o podjeciu dziatah
naprawczych zapewniajgcych bezpieczenstwo. Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie i dystrybucje, a takze podda¢
kwarantannie wszystkie produkty z wymienionymi numerami partii.

2. Jesli nie posiadacie Panstwo produktéw z wymienionymi numerami partii, prosimy o zaznaczenie tego w ,Formularzu
potwierdzenia dziatan naprawczych zapewniajgcych bezpieczenstwo oraz stanu magazynowego produktu” a nastepnie
przestanie go niezwitocznie faksem do lokalnego Dziatu Obstugi Klienta firmy Teleflex/Przedstawiciela handlowego, tak jak
zostato to okreslone w wymienionymwyzej formularzu (Zatacznik 1).

3. Jesli posiadacie Panstwo produkty z wymienionymi numerami partii prosimy o skontaktowanie sie z lokalnym Dziatem
Obstugi Klienta firmy Teleflex/Przedstawicielem handlowym (lub Dystrybutorem), tak jak zostato to okreslone w
zatgczonym ,Formularzu potwierdzenia dziatah naprawczych zapewniajgcych bezpieczenstwo oraz stanu magazynowego
produktu”, w celu uzyskania numeru zezwolenia na zwrot (Return Authorization Number). Po uzyskaniu tego numeru
nalezy wpisa¢ go w odpowiednie miejsce na zatgczonym ,Formularzu potwierdzenia dziatann naprawczych
zapewniajgcych bezpieczenstwo oraz stanu magazynowego produktu”.

4. Prosimy wypetni¢ zatgczony ,Formularz potwierdzenia dziatan naprawczych zapewniajgcych bezpieczehstwo oraz stanu
magazynowego produktu” uwzgledniajgc informacje n/t posiadanych przez Panstwa produktéw z wymienionymi
numerami partii oraz dziatan podjetych w ramach zapewnienia bezpieczenstwa. Wypetniony formularz nalezy przesta¢
niezwtocznie mailem na adres orders.intl@teleflexmedical.com. Pozwoli nam to potwierdzi¢ otrzymanie przez Panstwa
niniejszego listu oraz udokumentowac ilos¢ produktow, ktére bedg podlegaty zwrotowi.

5. Lokalny Dziat Obstugi Klienta firmy Teleflex/Przedstawiciel handlowy (lub Dystrybutor) uzgodnig z Panstwem szczegoty
dot. zwrotu produktu.

6. Po zwroéceniu produktu, Dziat Obstugi Klienta Teleflex moze zwréci¢ koszt zakupu produktu.
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Instrukcja dla dystrybutoréw uszkodzonego produktu
Jesli jestescie Panstwo dystrybutorami, prosimy o przekazanie niniejszej informacji dot. dziatan w zakresie bezpieczenstwa
zwigzanego z uszkodzonym produktem, tym klientom, ktorzy otrzymali produkt objety niniejszym zawiadomieniem.
Prosimy o dostarczenie klientom:
e  Zawiadomienia dot. bezpieczenstwa.
e “Formularz potwierdzenia dziatan naprawczych dot. bezpieczehstwa i stanu magazynowego produktu”
(Zatgcznik 1).

~Formularz potwierdzenia dziatan naprawczych dot. bezpieczenstwa i stanu magazynowego produktu” powinien by¢é
wypetniony w catosci, podpisany i odestany do Dystrybutora.

Do Panstwa obowigzkéw, jako Dystrybutorow nalezy dostarczenie firmie Teleflex International potwierdzenia, iz wszyscy
Panstwa odbiorcy zostali poinformowani o dziataniach naprawczych w zakresie bezpieczenstwa zwigzanego z
uszkodzonym produktem. Prosimy o przestanie wszystkich wypetnionych formularzy potwierdzenia na adres
orders.inti@teleflexmedical.com lub faksem na numer +353 1 437 0773.

Informujemy, ze wszystkie stosowne organy nadzorcze panstw cztionkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego/Szwaijcarii (EOG/CH), w ktérych produkt byt dystrybuowany bezposrednio., zostang powiadomione przez
firme Teleflex. Jesli jestescie Panstwo dystrybutorami i/lub odpowiadacie za zgtaszanie tego rodzaju informacji w obrebie
lub poza obszarem EOG/CH, prosimy o powiadomienie stosownego organu nadzorczego o niniejszych dziataniach.
Prosimy o przestanie powiadomienia oraz catej korespondencji ze stosownym organem nadzorczym w Panstwa kraju do
firmy Teleflex.

4. Teleflex
Firma Teleflex zawiadamia kazdego klienta, pracownika Teleflex i dystrybutorow o niniejszej informacji dotyczacej
bezpieczenstwa zwigzanego z potencjalnie uszkodzonymi produktami.

5. Przestanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa
Niniejsza informacja powinna dotrze¢ do wszystkich oséb w Panstwa organizacji, ktére nalezy o tym poinformowa¢, lub do
jakiejkolwiek organizaciji, do ktorej zostaty przestane potencjalnie uszkodzone urzadzenia.

6. Prosze skontaktowac sie z wlasciwa osobg zajmujaca sie ta sprawa
W przypadku potrzeby uzyskania dalszych informacji lub pomocy dotyczacej opisywanego problemu, prosimy o kontakt z:

Dziat Obstugi Klienta

Raychel Murtagh

Email: orders.intl@teleflexmedical.com
Faks: +353 1 437 0773

Tel: +353 906 460 838

Pytania dotyczace produktu:
Vladamir Vasseck

Tel.: +420 602 791 683

Email: vvasek@teleflexmedical.com

Niniejsze dziatania naprawcze dotyczace bezpieczenstwa sa podjete dobrowolnie i wszystkie stosowne agencje nadzorcze zostaty o
nich poinformowane.

Firma Teleflex doktada staran, aby dostarczaé¢ produkty wysokiej jakosci, bezpieczne i skuteczne. Serdecznie przepraszamy za
wszelkie niedogodnosci, jakie akcja ta moze spowodowa¢ w Panstwa dziatalnosci. Jesli macie Panstwo jakiekolwiek inne pytania,
prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielem handlowym lub Biurem Obstugi Klienta, pod adresem
orders.intl@teleflexmedical.com

Podpisano:

Mairsil Claffey
Zastepca prezesa ds. kontroli jakosci i nadzoru EMEA
Zafaczniki: Zatacznik 1:"Formularz potwierdzenia dziatan naprawczych dot. bezpieczenstwa i stanu magazynowego produktu”
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Zatacznik 1

FORMULARZ POTWIERDZENIA DZIALAN DOT.
BEZPIECZENSTWA | STANU MAGAZYNOWEGO PRODUKTU

Dziatania naprawcze zapewniajace bezpieczenstwo stosowania wyrobu medycznego dotyczace

produktéw firmy Teleflex .
Nrklienta: Nr zezwolenia na zwrot

Prosimy o szybka odpowiedz

WYPELNIONY FORMULARZ NALEZY NIEZWYOCZNIE ODEStAC DO:
Email: orders.inti@teleflexmedical.com ; Faks: +353 1 437 0773

[INie posiadamy zadnego [IPosiadamy nastepujacy produkt z wymienionym numerem partii w naszej
produktu z numerem partii placowce i przerwalismy jego uzywanie i dystrybucje. Poddali$my uszkodzony
objetej zakresem niniejszych produkt kwarantannie i zwrécimy nastepujace ilosci produktu.

dziatan naprawczych . [1Gdy otrzymajg Panstwo zwrdcony produkt, prosimy o zwrot kosztow zakupu
zapewniajgcych bezpieczenstwo. produktu.

Prosimy wyraznie wpisa¢ numery produktu (drukowanymi literami)

Produkt Cewnik moczowodowy, zagiety, koncentryczny bez otworéw (Biata ostonka)
Numery produktu | Numer partii/llos¢ (jednostka)

134100-000040

264100-000050

264811-000040

264810-000050

264810-000040

264811-000050

Imie i nazwisko / Tytut (drukowanymi literami) Data

Podpis Numer telefonu

Nazwa instytucji

Adres

(Miejscowosé¢, kod pocztowy)

Strona3Z7 3


mailto:orders.intl@teleflexmedical.com

