INMED INMED MANUFACTURING SDN BHD. (,Inmed”)

c/o Teleflex,
IDA Business & Technology Park

Dublin Road,
Athlone, Co.
Westmeath, Irlandia

1 grudnia 2015

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

RODZAJ DZIALANIA: Wycofanie produktu
NR REFERENCYJNY INMED: 1505-06
Nazwa handlowa Model Kod produktu Kod alternatywny Nr partii
201448 | 201452
. 201449 | 201502
551.31 Filtraflux + Softflex 01-06-6200-8 | XKC01-06-6200-8 551.31 201450 | 201506
201451
805.02 Soft - Flex 01-06-7000-9 | XKC01-06-7000-9 805.02 201449 | 201507
F+SFT Vygon-FRN 553.31 01-06-1500-9 | XKC01-06-1500-9 553.31 201502
201449 | 201507
SFH173 Maquet 01-06-8425-8 | XKC01-06-8425-8 6419381 201450 | 201508
201504
201450 | 201452
SH163 Maquet 01-06-8125-8 | XKC01-06-8125-8 6419365 201451 | 201504
Vygon FH+SFT z tgcznikiem katowym Yy . NA. ) 201449 | 201503
nm 551.61 01-06-6000-8 | XKC01-06-6000-8 551.61 201502 | 201505

Szanowni Panstwo,

INMED, podmiot prawny Teleflex Medical podjat dobrowolne dziatania zapewniajgce bezpieczenstwo, dotyczgce
wymienionych powyzej produktdw.

Opis problemu

INMED wycofuje  wymienione powyzej produkty, w zwigzku
z mozliwoscig peknigcia przy zigczu zenskim  ISO  15mm
i 22mm. Mogloby to spowodowa¢ uruchomienie alarmu urzadzenia
i konieczno$¢ natychmiastowej wymiany w obwodzie oddechowym.
W przypadku wystapienia nieszczelnosci, pacjent moze by¢ przez pewien
okres pozbawiony odpowiednich gazéw anestetycznych, co moze miec
powazne konsekwencje zdrowotne. Nie zanotowano urazéw pacjentow
zwigzanych z wystgpieniem tego problemu.

INSTRUKCJE DOT. DZIAL AN ZAPEWNIAJACYCH BEZPIECZENSTWO

ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE POSTEPOWANIA PRZEZNACZONE DLA PERSONELU MEDYCZNEGO

1. Prosimy o sprawdzenie stanu zapaséw produktu, ktdérego dotyczy niniejsze zawiadomienie o podjeciu
dziatan zapewniajacych bezpieczenstwo. Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie i dystrybucje, a takze
poddac¢ kwarantannie wszystkie produkty z wymienionym numerem partii.

2. Jesli nie posiadacie Panstwo produktu wymienionego w tabeli powyzej, prosimy o zaznaczenie
odpowiedniego pola w Formularzu potwierdzenia (Zatgcznik 1) i przestanie formularza faksem lub
pocztg elektroniczng na podany ponizej adres e-mail.



3. Jesli posiadacie Panstwo produkty wymienione w powyzszej tabeli, prosimy o zaznaczenie odpowiedniego
pola w Formularzu Potwierdzenia (Zatacznik 1). Prosimy skontaktowac sie telefonicznie z biurem obstugi
klienta (numer podany ponizej), ktére przydzieli Panstwo numer zezwolenia na zwrot. Numer ten nalezy
wpisa¢ w odpowiednie pole w Formularzu potwierdzenia.

4. Nalezy wypetni¢ ‘Zatacznik 1’ dla wszystkich posiadanych przez Panstwa produktéw i przestac
niezwtocznie do Biura Obstugi Klienta.

5. INMED (lub lokalny przedstawiciel handlowy) wystawi note kredytowg po otrzymaniu zwrotu
uszkodzonego produktu.

INSTRUKCJA DLA DYSTRYBUTOROW USZKODZONEGO PRODUKTU

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

2. Stosowne organy nadzorcze panstw, w ktdrych produkt byt dystrybuowany przez firme INMED zostang
powiadomione przez firme INMED.

3. Jesli 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
0 niniejszych dziataniach. Prosimy o przestanie powiadomienia oraz catej korespondencji ze stosownym
organem nadzorczym w Panstwa kraju do firmy INMED.

INMED

Firma INMED informuje wszystkich klientéw i pracownikéw INMED oraz dystrybutoréw o niniejszych dziataniach
zapewniajacych bezpieczenstwo.

Przestanie niniejszej informac;ji dotyczacej bezpieczenstwa

Niniejsza informacja powinna dotrze¢ do wszystkich osob zainteresowanych w Panstwa organizacji oraz
do wszystkich placowek, do ktérych zostaly przestane potencjalnie uszkodzone urzadzenia. Prosimy pamietac
o powiadomieniu uzytkownikow, lekarzy, dyrektorow ds. zagrozen, osrodkéw fancucha dostaw i dystrybucii itd.

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

Prosze skontaktowa¢ sie z wlasciwg osobg zajmujgca 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) 906460869
Faks: +353 (0)1 4370773 E-mail: orders.inti@teleflex.com

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

Firma INMED dokfada staran, aby dostarcza¢ produkty wysokiej jakosci, bezpieczne i skuteczne. Serdecznie
przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie akcja ta moze spowodowac¢ w Panstwa dziatalnosci. Jesli macie
Panstwo jakiekolwiek inne pytania, prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielem handlowym lub Biurem
Obstugi Klienta.

Za i w imieniu firmy INMED,

Karen Boylan
VP, Global RA/QA



Zatgcznik 1

Nr klienta:

DZIALANIA ZAPEWNIAJACE BEZPIECZENSTWO
Nr Ref. INMED: 1505-06

Formularz Potwierdzenia

PROSIMY O SZYBKA ODPOWIEDZ
Wypetniony formularz nalezy niezwtocznie odestaé do:

FAKS: + 353 (0)1 4370773

E-mail: orders.inti@teleflex.com

Prosimy o zaznaczenie odpowiedniego pola:

|:| Otrzymali$my niniejszg informacije
dotyczacag bezpieczenstwa i
potwierdzamy wykonanie wymaganych
dziatan. Potwierdzamy, iz NIE posiadamy
produktéow objetych zakresem niniejszych
dziatan zapewniajgcych bezpieczenstwo.

|:| Otrzymali$my niniejszg informacje dotyczaca bezpieczenstwa

i potwierdzamy wykonanie wymaganych dziatan. Potwierdzamy,
iz POSIADAMY produkty objete zakresem niniejszych dziatan
zapewniajacych bezpieczenstwo. Stosowanie i dalsza dystrybucja

uszkodzonych produktdw zostaty przerwane. Wszystkie produkty zostaty
wstrzymane i zwrocona zostanie nastepujgca ilos¢ produktow.

Nr zezwolenia na zwrot

Prosimy WYRAZNIE wpisaé drukowanymi literami ponizsze informacje:

Nazwy uszkodzonych produktéow: 1505-06 Soft Flextube

Numery produktu

Numer partii llo$¢ (Zwrot)

Instrukcje dot. zwrotu dla personelu hurtowni / apteki:

e Prosimy oznaczy¢ paczke napisem ,Field Action Returns”.

e Przesytka ze zwracanymi produktami powinna zawiera¢ kopie niniejszego formularza (tgcznie z numerem RAN).
Zwroty produktow niezawierajgce WSZYSTKICH niezbednych dokumentéw NIE BEDA rozpatrywane.

Nazwa instytucji - (Szpital, Placéwka stuzby zdrowia, itp.)

Adres instytuciji:

Adres Email:

Numer telefonu:

Wypetniono przez:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Pieczatka instytucji:

Podpis:

Data:




