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PILNE

Teleflex Medical GmbH
Willy-Risch-Str. 4 - 10
71394 Kernen

03 maja 2013

INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

NAZWA HANDLOWA PRODUKTU,
KTOREGO DOTYCZY PROBLEM:

Cewnik okluzyjny; rozszerzadto hydrauliczne do
moczowodu, rozszerzadio hydrauliczne do cewki moczowej

RODZAJ DZIAXANIA:

Wycofanie produktu

NR REFERENCYJNY TELEFLEX:

2013-02

Produkt Opis

Produkt

Opis

340700-000030 | CEWNik okluzyjny,
koncoéwka cylindryczna

340802-000050

Cewnik okluzyjny, zagiety

Cewnik okluzyjny,

340700-000040 I !
koncéwka cylindryczna

340802-000060

Cewnik okluzyjny, zagiety

Cewnik okluzyjny,

340700-000050 Iy .
koncoéwka cylindryczna

340802-000070

Cewnik okluzyjny, zagiety

340800-000040 Cewnik okluzyjny,

342000-000050

Rozszerzadto hydrauliczne do moczowodu,

koncentryczny koncéwka w ksztatcie oliwki, zagieta
340800-000050 Cewnik okluzyjny, 342000-000060 Ro'zs’zerzad’ro hydragl|c;ne_do m_oczowodu,
koncentryczny koncéwka w ksztatcie oliwki, zagieta
340800-000060 Cewnik okluzyjny, 342001-000050 Ro'zs’zerzad’ro hydragl|c;ne_do m_oczowodu,
koncentryczny koncéwka w ksztatcie oliwki, zagieta
340800-000070 Cewnik okluzyjny, 342002-000000 Ro'zs’zerzad’ro hydrauliczne do moczowodu,
koncentryczny koncéwka z otworem centralnym

342202-000000

Rozszerzadto hydrauliczne do
cewki moczowej, koncowka Tiemanna

Szanowni Panstwo,

1. Szczegébtowe informacje dotyczace uszkodzonych wyrobow

Teleflex podjat dobrowolne dziatania zapewniajgce bezpieczenstwo, dotyczgce wymienionych

powyzej produktow.
2. Opis problemu

Firma Teleflex Medical podjeta decyzje o dobrowolnym wycofaniu z rynku wymienionych powyzej
produktow. W zwigzku z mozliwoscig uszkodzenia opakowania, nie mozna zagwarantowac
sterylnosci produktu. Uzycie niesterylnego produktu wigze sie z ryzykiem infekciji.

3. INSTRUKCJE DOT. DZIALAN ZAPEWNIAJACYCH BEZPIECZENSTWO:

ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE POSTEPOWANIA PRZEZNACZONE DLA PERSONELU

MEDYCZNEGO.

1. Prosimy o sprawdzenie stanu zapaséw produktu, ktérego dotyczy niniejsze zawiadomienie o
podjeciu dziatan zapewniajgcych bezpieczenstwo. Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie i
dystrybucje produktéw, a takze podda¢ uszkodzone produkty kwarantannie.

2. Jesli nie posiadacie Panstwo produktéw wymienionych w tabeli powyzej, ktérych dotyczy
niniejsze zawiadomienie o podjeciu dziatan zapewniajacych bezpieczenstwo, prosimy o
zaznaczenie odpowiedniego pola w Formularzu Potwierdzenia (patrz Zatgcznik 2) i przestanie
formularza faksem lub pocztg elektroniczng na podany adres e-mail.

3. Jesli posiadacie Panstwo produkty wymienione w powyzszej tabeli, prosimy o zaznaczenie
odpowiedniego pola w Formularzu Potwierdzenia (patrz: Zatgcznik 2). Prosimy skontaktowaé
sie telefonicznie z biurem obstugi klienta (numer podany w rozdziale 6), ktére przydzieli
Panstwo numer zezwolenia na zwrot. Numer ten nalezy wpisa¢ w odpowiednie pole w

Formularzu Potwierdzenia.
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4. Nalezy wypetni¢ ‘Zatgcznik 2’ dla wszystkich posiadanych przez Panstwa produktow.
Prosimy niezwtocznie przestaé formularz faksem na nastepujgcy numer: +353 (0)1 4370773
lub dostarczy¢ wypetniong kopie lokalnemu Przedstawicielowi Handlowemu.

5. Teleflex (lub lokalny przedstawiciel handlowy) wystawi note kredytowa po otrzymaniu zwrotu
uszkodzonego produktu.

INSTRUKCJA DLA DYSTRYBUTOROW USZKODZONEGO PRODUKTU

1. Jesli jest Pan/Pani dystrybutorem, prosimy o przekazanie niniejszej informaciji dot. dziatan
zapewniajgcych bezpieczenstwo wszystkim klientom, ktérzy otrzymali produkty objete
niniejszym zawiadomieniem. Klient jest zobowigzany wypetni¢ formularz potwierdzenia i
odestaé go Panstwu.

2. Jako dystrybutor ma Pan/Pani obowigzek potwierdzi¢ firmie Teleflex fakt podjecia
wymienionych powyzej dziatan. Po ich zakonczeniu, prosimy o przestanie wypetnionego
Formularza Potwierdzenia faksem na nastepujacy numer: +353 (0)1 4370773

3. Informujemy, ze wszystkie stosowne organy nadzorcze panstw czionkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego/Szwaijcarii oraz Turcji w ktérych produkt byt bezposrednio
dystrybuowany, zostang powiadomione przez firme Teleflex.

4. Jedli jest Pan/Pani dystrybutorem i/lub odpowiada Pan/Pani za zgtaszanie tego rodzaju
informacji w obrebie lub poza obszarem EOG/CH/TUR, prosimy o powiadomienie
stosownego organu nadzorczego o niniejszych dziataniach. Prosimy o przestanie
powiadomienia oraz catej korespondenc;ji ze stosownym organem nadzorczym w Panstwa
kraju do firmy Teleflex.

4, Teleflex

Teleflex informuje wszystkich klientow i pracownikéw Teleflex oraz dystrybutoréw o niniejszych
dziataniach zapewniajgcych bezpieczenstwo.

5. Przestanie niniejszej informaciji dotyczacej bezpieczenstwa

Niniejsza informacja powinna dotrze¢ do wszystkich osob zainteresowanych w Panstwa organizacji
oraz do wszystkich placéwek, do ktérych zostaty przestane potencjalnie uszkodzone urzadzenia.
Prosimy pamietaé o powiadomieniu uzytkownikéw, lekarzy, dyrektoréow ds. zagrozenh, osrodkow
tancucha dostaw i dystrybugciji itd.

Prosimy zachowac wiedze o niniejszej informacji do czasu gdy wszystkie wymagane dziatania w
Panstwa instytucji zostang zakonczone.

6. Prosze skontaktowa¢ sie z wlasciwg osobg zajmujacy sie tg sprawg

W przypadku potrzeby uzyskania dalszych informacji lub pomocy dotyczacej opisywanego
problemu, prosimy o kontakt z:

Dziat Obstugi Klienta:

Kontakt: Shane Kenny Telefon: +353 (0)90 6460869
FAKS: +353 (0)1 4370773 E-mail: orders.intl@teleflex.com
Pytania dotyczace produktu:

Kontakt: Viadimir Vasek Tel: +420 602 791 683

Email: vvasek@teleflex.com

Informujemy, ze wszystkie stosowne organy nadzorcze panstw cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego/Szwaijcarii (EOG/CH) i Turcji, w ktérych produkt byt dystrybuowany
bezposrednio, zostang powiadomione przez firme Teleflex.

Firma Teleflex dokfada staran, aby dostarcza¢ produkty wysokiej jakosci, bezpieczne i skuteczne.
Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie akcja ta moze spowodowaé w Panstwa
dziatalnosci. Jedli macie Panstwo jakiekolwiek inne pytania, prosimy o kontakt z miejscowym
przedstawicielem handlowym lub Biurem Obstugi Klienta na adres orders.inti@teleflex.com

Za i wimieniu firmy Teleflex,

Raren Goglan

Karen Boylan
Zastgpca prezesa ds. miedzynarodowej kontroli jakosci i nadzoru
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Zatagcznik 1: Lista kodéw i numerdw partii uszkodzonych produktow

Produkt pgrrtii Produkt Nr partii Produkt Nr partii Produkt Nr partii

340700-000030 | 08221 | 340800-000050 | 10081 | 340800-000060 | 10251 | 340802-000050 | 13151

340700-000030 | 08451 | 340800-000050 | 10091 | 340800-000060 | 10311 | 340802-000060 | 08511

340700-000030 | 09071 | 340800-000050 | 10111 | 340800-000060 | 10391 | 340802-000060 | 09181

340700-000030 | 09091 | 340800-000050 | 10201 | 340800-000060 | 11021 | 340802-000060 | 09411

340700-000030 | 09101 | 340800-000050 | 10251 | 340800-000060 | 11141 | 340802-000060 | 09471

340700-000030 | 09161 | 340800-000050 | 10261 | 340800-000060 | 11181 | 340802-000060 | 10081

340700-000030 | 09201 | 340800-000050 | 10271 | 340800-000060 | 11201 | 340802-000060 | 10471

340700-000030 | 09251 | 340800-000050 | 10281 | 340800-000060 | 11311 | 340802-000060 | 11141

340700-000030 | 09431 | 340800-000050 | 10381 | 340800-000060 | 11431 | 340802-000060 | 11281

340700-000030 | 09471 | 340800-000050 | 10391 | 340800-000060 | 11501 | 340802-000060 | 12271

340700-000030 | 11401 | 340800-000050 | 10411 | 340800-000060 | 12031 | 340802-000060 | 12431

340700-000030 | 11501 | 340800-000050 | 10441 | 340800-000060 | 12111 | 340802-000060 | 13021

340700-000030 | 12051 | 340800-000050 | 10451 | 340800-000060 | 12241 | 340802-000070 | 08281

340700-000030 | 12101 | 340800-000050 | 10461 | 340800-000060 | 12311 | 340802-000070 | 08311

340700-000030 | 12171 | 340800-000050 | 10491 | 340800-000060 | 12381 | 340802-000070 | 09121

340700-000030 | 12271 | 340800-000050 | 10501 | 340800-000060 | 12401 | 340802-000070 | 09201

340700-000030 | 12281 | 340800-000050 | 11041 | 340800-000060 | 12441 | 340802-000070 | 09211

340700-000030 | 12471 | 340800-000050 | 11071 | 340800-000060 | 13031 | 340802-000070 | 09411

340700-000030 | 13041 | 340800-000050 | 11091 | 340800-000060 | 13091 | 340802-000070 | 10061

340700-000030 | 13091 | 340800-000050 | 11131 | 340800-000060 | 13151 | 340802-000070 | 10321

340700-000040 | 08321 | 340800-000050 | 11151 | 340800-000070 | 08221 | 340802-000070| 11201

340700-000040 | 09091 | 340800-000050 | 11161 | 340800-000070 | 08231 | 340802-000070 | 11241

340700-000040 | 09411 | 340800-000050 | 11171 | 340800-000070 | 09061 | 340802-000070| 11461

340700-000040 | 09471 | 340800-000050 | 11201 | 340800-000070 | 09151 | 340802-000070 | 11471

340700-000040 | 10081 | 340800-000050 | 11211 | 340800-000070 | 09191 | 340802-000070 | 11491

340700-000040 | 10251 | 340800-000050 | 11241 | 340800-000070 | 09261 | 340802-000070 | 12061

340700-000040 | 10321 | 340800-000050 | 11261 | 340800-000070 | 09411 | 340802-000070 | 12151

340700-000040 | 10501 | 340800-000050 | 11291 | 340800-000070 | 09431 | 342000-000050 | 08271

340700-000050 | 08221 | 340800-000050 | 11301 | 340800-000070 | 09451 | 342000-000050 | 09481

340700-000050 | 09411 | 340800-000050 | 11351 | 340800-000070 | 09461 | 342000-000050 | 10431

340700-000050 | 09511 | 340800-000050 | 11371 | 340800-000070 | 10051 | 342000-000050 | 10511

340700-000050 | 10251 | 340800-000050 | 11401 | 340800-000070 | 10141 | 342000-000050 | 11191

340700-000050 | 11021 | 340800-000050 | 11411 | 340800-000070 | 10241 | 342000-000050 | 12451

340700-000050 | 11411 | 340800-000050 | 11431 | 340800-000070 | 10281 | 342000-000060 | 09091

340700-000050 | 12281 | 340800-000050 | 11441 | 340800-000070 | 10411 | 342000-000060 | 09411

340800-000040 | 08221 | 340800-000050 | 11501 | 340800-000070 | 11051 | 342000-000060 | 09431

340800-000040 | 08501 | 340800-000050 | 12021 | 340800-000070 | 11151 | 342000-000060 | 11141

340800-000040 | 09091 | 340800-000050 | 12061 | 340800-000070 | 11271 | 342001-000050 | 08261

340800-000040 | 09221 | 340800-000050 | 12071 | 340800-000070 | 11301 | 342001-000050 | 08281

340800-000040 | 09411 | 340800-000050 | 12091 | 340800-000070 | 11371 | 342001-000050 | 08301

340800-000040 | 10081 | 340800-000050 | 12101 | 340800-000070 | 11411 | 342001-000050 | 09061
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Zatacznik 1:  Lista kodéw i numeréw partii uszkodzonych produktéw (ciag dalszy)
Produkt pgrrtii Produkt Nr partii Produkt Nr partii Produkt Nr partii
340800-000040 | 10351 | 340800-000050 | 12111 | 340800-000070 | 11451 | 342001-000050 | 09161
340800-000040 | 11161 | 340800-000050 | 12121 | 340800-000070 | 11501 |342001-000050 | 09211
340800-000040 | 11471 | 340800-000050 | 12161 | 340800-000070 | 12111 | 342001-000050 | 09411
340800-000040 | 12121 | 340800-000050 | 12171 | 340800-000070 | 12171 |342001-000050 | 09441
340800-000040 | 12361 | 340800-000050 | 12191 | 340800-000070 | 12201 |342001-000050 | 10071
340800-000040 | 12441 | 340800-000050 | 12211 | 340800-000070 | 12301 | 342001-000050 | 11041
340800-000050 | 08181 | 340800-000050 | 12241 | 340800-000070 | 12361 |342001-000050 | 11101
340800-000050 | 08191 | 340800-000050 | 12261 | 340800-000070 | 12391 | 342001-000050 | 11211
340800-000050 | 08231 | 340800-000050 | 12271 | 340800-000070| 12511 |342001-000050 | 11411
340800-000050 | 08241 | 340800-000050 | 12301 | 340800-000070| 13071 |342001-000050 | 11471
340800-000050 | 08251 | 340800-000050 | 12411 | 340800-000070 | 13081 | 342001-000050 | 12061
340800-000050 | 08271 | 340800-000050 | 12421 | 340800-000070| 13111 |342001-000050 | 12241
340800-000050 | 08281 | 340800-000050 | 12471 | 340802-000050 | 08231 | 342001-000050 | 12371
340800-000050 | 08511 | 340800-000050 | 12501 | 340802-000050 | 08281 | 342001-000050 | 12501
340800-000050 | 09061 | 340800-000050 | 12511 | 340802-000050 | 08351 | 342001-000050 | 13031
340800-000050 | 09111 | 340800-000050 | 13031 | 340802-000050 | 09091 |342001-000050 | 13121
340800-000050 | 09121 | 340800-000050 | 13041 | 340802-000050 | 09161 | 342002-000000 | 08221
340800-000050 | 09191 | 340800-000050 | 13061 | 340802-000050 | 09201 | 342002-000000 | 08281
340800-000050 | 09221 | 340800-000050 | 13081 | 340802-000050 | 09411 | 342002-000000 | 09181
340800-000050 | 09231 | 340800-000050 | 13111 | 340802-000050 | 09511 | 342002-000000 | 09311
340800-000050 | 09291 | 340800-000050 | 13141 | 340802-000050 | 10061 | 342002-000000 | 10281
340800-000050 | 09301 | 340800-000060 | 08221 |340802-000050 | 10101 | 342002-000000| 10411
340800-000050 | 09311 | 340800-000060 | 08241 | 340802-000050 | 10241 | 342002-000000 | 10451
340800-000050 | 09321 | 340800-000060 | 08251 | 340802-000050 | 10321 | 342002-000000 | 11371
340800-000050 | 09381 | 340800-000060 | 09101 | 340802-000050 | 10401 | 342002-000000 | 13041
340800-000050 | 09431 | 340800-000060 | 09181 | 340802-000050 | 10431 | 342202-000000 | 08241
340800-000050 | 09481 | 340800-000060 | 09251 | 340802-000050 | 11031 | 342202-000000 | 09051
340800-000050 | 09491 | 340800-000060 | 09281 | 340802-000050 | 11101 | 342202-000000 | 09261
340800-000050 | 09511 | 340800-000060 | 09381 | 340802-000050 | 11241 | 342202-000000 | 10021
340800-000050 | 10031 | 340800-000060 | 09391 | 340802-000050 | 11301 | 342202-000000 | 10271
340800-000050 | 10041 | 340800-000060 | 09441 | 340802-000050 | 12111 | 342202-000000| 11171
340800-000050 | 10051 | 340800-000060 | 10051 | 340802-000050 | 12271 | 342202-000000 | 11491
340800-000050 | 10061 | 340800-000060 | 10111 | 340802-000050 | 12441 | 342202-000000| 12411
340800-000050 | 10071 | 340800-000060 | 10141 | 340802-000050 | 13061 | 342202-000000 | 13071




KARTA ODPOWIEDZI KLIENTA
NA WYCOFANIE Z OBROTU PRODUKTU LECZNICZEGO/WYROBU MEDYCZNEGO

Dotyczy: (nazwa produktu — producent ) ......cceeeeeveennnnneeereeecccccens
REF (nr KatalogowWy) c.cevveiiiiiiiiiinnnniiiiiriiinnnnriccosssensssssccsssnnssses
LOT (NF SEIIi ) tuuiiiiiiieeeeeeaeeesessssssssseccecssssssssssssssssssscscsssssssssse

Szanowni Panstwo,

Uprzejmie prosimy o wypelnienie karty i zaznaczenie odpowiedniego pola, nawet jesli
wyszczegolnione wyroby medyczne nie znajduja si¢ u Panstwa w magazynie. Uprzejmie
prosimy o niezwloczne odeslanie niniejszej karty faxem na numer 042 672 40 10.

] nie mamy na stanie zadnych ww. wyrobow medycznych
| posiadamy nastepujace produkty wyroby medyczne

Numer katalogowy | Numer serii, Hosé

PROSIMY O ZAPRZESTANIE UZYTKOWANIA WW. PRODUKTOW,
JESLI POSIADACIE JE PANSTWO NA STANIE MAGAZYNOWYM.

Prosimy o niezwloczna odpowiedz i zwrot posiadanych na stanie
wyrobow medycznych do firmy Skamex najpozniej w ciagu 7 dni od
otrzymania niniejszej ,,Karty odpowiedzi klienta” w sposob ustalony
z pracownikiem Dzialu Handlowego firmy Skamex.

Adres Szpitala/Firmy:

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Imig¢ i nazwisko 0soby kontaktowej: .....cccovieiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiicieeinee,
Nr telefonu: ....ccoovvviiniiiiiiiiiiiiiiiniiinnene.

Kontakt w firmie Skamex w Lodzi: Dzial Handlowy
Tel. 42/677-14-11, e-mail: info@skamex.com.pl

PROSIMY O NATYCHMIASTOWE POTWIERDZENIE
OTRZYMANIA PISMA
Data Podpis
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