TMeleflex

Teleflex Medical

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

Styczen 2023 r.
PILNE — POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Typ dziatania Wycofanie produktu z rynku
Referencja firmy Teleflex EIF-000527

Nazwa handlowa Risch EndoGuide T PVC

Kod produktu 503110-000060 i 503100-000060
Numer partii/serii Patrz zatgcznik 2

Szanowni Klienci,

Szczegotowe informacje dotyczace wadliwych wyrobéw

Firma Teleflex Medical Europe Limited zainicjowata dobrowolng akcje naprawczg dotyczaca
bezpieczenstwa (,FSCA”) dla wyzej wymienionych produktow. Lista unikatowych identyfikatoréw
wyrobu (,,UDI”) i numerdw partii uszkodzonych produktéw znajduje sie w zatgczniku 2.

Opis problemu i wymagane natychmiastowe dziatania
Niniejsze dobrowolne wycofanie wymienionych produktéw zostato zainicjowane ze wzgledu na
mozliwos$¢ odtgczenia sie zatyczki od koricowki prowadnicy EndoGuide T w rozmiarze 6.

W przypadku odtgczenia zatyczki od prowadnicy EndoGuide T, odstoniety przewdd moze uszkodzi¢
czes$¢ anatomiczng, przez ktdrg przechodzi wyrdb. Jesli zatyczka odtgczytaby sie podczas uzytkowania,
moze wpasc do drég oddechowych. Kazde z tych zdarzen wymaga leczenia przez lekarza.

Na dzied 14 grudnia 2022 roku firma Teleflex nie otrzymata zadnych reklamacji zwigzanych z
odtgczaniem zatyczki od prowadnicy EndoGuide T w rozmiarze 6.

Nasza dokumentacja wskazuje, ze otrzymali Paristwo produkty, ktére podlegajg powiadomieniu.

W zaleznosci od posiadanych wyrobdow, nalezy zastosowaé sie do ponizszej listy dziatan:

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

Numer listy dziatan 1 — Placéwki medyczne

1. Nalezy natychmiast sprawdzié¢ zapasy produktéw, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie.
Uzytkownicy powinni przerwaé stosowanie i dystrybucje wadliwych produktédw i natychmiast
zastosowac kwarantanne wadliwego produktu.

2. Jesli wadliwy produkt jest w posiadaniu, nalezy zaznaczy¢ odpowiednie pole wyboru na
formularzu potwierdzenia (Zatacznik 1) i skontaktowad sie z dziatem obstugi klienta firmy
Teleflex, dzwonigc pod numer telefonu podany ponizej. Dziat obstugi klienta firmy
Teleflex wyda numer autoryzacji zwrotu towaru (RGA). Numer RGA nalezy wpisac
w odpowiednim polu w formularzu potwierdzenia i niezwtocznie odesta¢ formularz na
adres e-mail podany ponizej.
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3. W przypadku braku wadliwego produktu, nalezy zaznaczy¢ odpowiednie pole wyboru na
formularzu potwierdzenia (Zatacznik 1) i odesta¢ formularz do firmy Teleflex (dane
kontaktowe podano ponizej).

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

Numer listy dziatan 2 — Dystrybutorzy

1. Niniejsze powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa nalezy przesta¢ do wszystkich klientow,
ktérzy otrzymali wadliwy produkt. Kazdy klient bedzie musiat wypetni¢ formularz
potwierdzenia i go odestad.

2. Nalezy natychmiast sprawdzi¢ zapasy pod katem posiadania wadliwego produktu. Nalezy
przerwac¢ stosowanie i dystrybucje wadliwego produktu i natychmiast zastosowac
kwarantanne wadliwego produktu. Nastepnie mozna zwrdcié wszystkie produkty objete
niniejszym powiadomieniem.

3. Jako dystrybutor nalezy nastepnie poinformowac firme Teleflex o wykonaniu Dziatania nr
1 i Dziatania nr 2 opisanych w tej Liscie dziatan nr 2. Po zakoniczeniu dziatan nalezy przestac
wypetniony formularz potwierdzenia na ponizszy adres e-mail.

Wazne! Wypetniajac niniejszy formularz, nalezy podad tylko numery partii objete niniejszym
powiadomieniem dotyczgcym bezpieczenstwa.

4. Nalezy pamietaé, ze wszystkie organy kompetentne w krajach cztonkowskich w Europejskim
Obszarze Gospodarczym / Szwajcarii, Wielkiej Brytanii oraz Turcji, gdzie firma Teleflex
prowadzi bezposrednig dystrybucje, zostang powiadomione przez firme Teleflex.

5. W przypadku dystrybucji produktu poza swdéj kraj, nalezy powiadomi¢ o tym dziat obstugi
klienta firmy Teleflex w wiadomosci zwrotnej pod adresem e-mail podanym ponizej.

6. W przypadku dystrybucji i/lub obowigzku zgtaszania na obszarze lub poza regionem EOG /
Szwaijcarii / Wielkiej Brytanii / Turcji, nalezy powiadomi¢ miejscowe organy kompetentne
o dziataniu. Nalezy przesta¢ powiadomienie oraz wszelkg korespondencje z miejscowym
organem kompetentnym do firmy Teleflex.

Dziatania niepozgdane lub problemy z jakoscig wystepujgce podczas uzytkowania produktu nalezy
zgtaszac do dziatu obstugi klienta firmy Teleflex, korzystajac z danych do kontaktu podanych ponizej.

Przekazywanie niniejszego powiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w organizacji, ktére muszg zosta¢ o nim
poinformowane, oraz wszystkim organizacjom, do ktérych wyroby potencjalnie objete tym
powiadomieniem zostaty przekazane.

Rozpowszechniajagc to powiadomienie, nalezy uwzglednié¢ uzytkownikdw korcowych, klinicystéw,
osoby zarzadzajgce ryzykiem, taricuch dostaw / centra dystrybucyjne itp. Nalezy przypominac o tym
powiadomieniu do czasu zakoriczenia w jednostce wszystkich wymaganych dziatan.

Osoba kontaktowa
Jesli potrzebne sg dodatkowe informacje lub wsparcie dotyczgce tej kwestii, nalezy skorzystac
z danych kontaktowych:

Dziat obstugi klienta:
Osoba kontaktowa: Katarzyna Demczuk Telefon: +48 22 462 40 32
Adres e-mail: orders.pl@teleflex.com
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Firma Teleflex dba o dostarczanie bezpiecznych i skutecznych produktéw o wysokiej jakosci.
Najmocniej przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze spowodowad to dziatanie. W razie
dodatkowych pytan nalezy skontaktowac sie z miejscowym przedstawicielem handlowym firmy
Teleflex lub z dziatem obstugi klienta firmy Teleflex.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze powiadomienie zostato zgtoszone do wiasciwego organu
regulacyjnego.

W imieniu firmy Teleflex

Padraiy Heganty

Padraig Hegarty VP, Global QA (Produkcja)
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TMeleflex Nr Klienta

Zatacznik 1

DZIAtANIE NAPRAWCZE ZWIAZANE Z BEZPIECZENSTWEM

FORMULARZ POTWIERDZENIA
DZIALANIE ZWIAZANE Z PRODUKTEM FIRMY TELEFLEX — WYMAGANE
JEST NATYCHMIASTOWE DZIALANIE
Nr ref. EIF-000527

WYPELNIONY FORMULARZ NALEZY ODEStAC NIEZWLOCZNIE NA ADRES:

Adres e-mail: orders.pl@teleflex.com

D Potwierdzamy otrzymanie D Potwierdzamy otrzymanie niniejszego powiadomienia i wykonanie
niniejszego powiadomienia | dziatan w nim opisanych. Potwierdzamy takze, ze POSIADAMY wadliwe
i wykonanie dziatan w nim | produkty, ktérych dotyczy to dziatanie. Uzytkowanie i dalsza dystrybucja
opisanych. Potwierdzamy | produktow, ktorych dotyczy powiadomienie, zostaty wstrzymane.
takze, ze NIE POSIADAMY | Wszystkie produkty zostaty wycofane z uzytku i zostang zwrécone w liczbie
wadliwych produktéw, ktorych | podanej ponize;j.
dotyczy to dziatanie. Nr upowaznienia do zwrotu towaru
Nalezy wypetni¢ niniejszy formularz potwierdzenia i natychmiast odesta¢ wypetniony formularz,
korzystajac z powyiszych informacji kontaktowych.

Kod produktu Numer partii/serii Liczba zwracanych wyrobow
Wazne! Wypetniajgc niniejszy formularz, nalezy podac tylko numery partii objete niniejszym powiadomieniem dotyczacym
bezpieczenstwa.

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

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

e Nalezy oznaczy¢ odsytane produkty jako ,,Zwrot zwigzany z dziataniem dotyczacym bezpieczernstwa”
Uwaga: zwroty produktdw nieobjetych niniejszym powiadomieniem dotyczagcym bezpieczenstwa powinny by¢
realizowane zgodnie ze standardowymi procesami zwrotu produktéw.

NAZWA INSTYTUCIJI (NP. NAZWA SZPITALA, NAZWA ORGANIZACJI ZDROWOTNEJ)

ADRES INSTYTUCII TELEFON/FAKS / ADRES E-MAIL

FORMULARZ WYPEtNIONY PRZEZ PIECZEC

IMIE | NAZWISKO DRUKOWANYMI LITERAMI:

PODPIS:

DATA
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Zatacznik 2: Produkt w zakresie EIF-000527

Kod produktu Nr partii Informacje o UDI (poziom jednostki)
503100-000060 KME21F0192 (01)14026704735140(17)230528(10)KME21F0192
503100-000060 KME21F1411 (01)14026704735140(17)230528(10)KME21F1411
503100-000060 KME21F1654 (01)14026704735140(17)230528(10)KME21F1654
503110-000060 KME21F1490 (01)14026704735157(17)230528(10)KME21F1490
503100-000060 KME21F1912 (01)14026704735140(17)230528(10)KME21F1912
503100-000060 KME21F1990 (01)14026704735140(17)230528(10)KME21F1990
503100-000060 KME21F2337 (01)14026704735140(17)230528(10)KME21F2337
503100-000060 KME21G0432 (01)14026704735140(17)230628(10)KME21G0432
503110-000060 KME21G0599 (01)14026704735157(17)230628(10)KME21G0599
503100-000060 KME21G1140 (01)14026704735140(17)230628(10)KME21G1140
503100-000060 KME21G1748 (01)14026704735140(17)230628(10)KME21G1748
503110-000060 KME21G1989 (01)14026704735157(17)230628(10)KME21G1989
503100-000060 KME21G2086 (01)14026704735140(17)230628(10)KME21G2086
503110-000060 KME21G2196 (01)14026704735157(17)230628(10)KME21G2196
503110-000060 KME21G2627 (01)14026704735157(17)230628(10)KME21G2627
503100-000060 KME21J2004 (01)14026704735140(17)230828(10)KME21J2004
503100-000060 KME21K0335 (01)14026704735140(17)230928(10)KME21K0335
503100-000060 KME21K0693 (01)14026704735140(17)230928(10)KME21K0693
503100-000060 KME21K1097 (01)14026704735140(17)230928(10)KME21K1097
503100-000060 KME21K1380 (01)14026704735140(17)230928(10)KME21K1380
503110-000060 KME21K1671 (01)14026704735157(17)230928(10)KME21K1671
503110-000060 KME21L1135 (01)14026704735157(17)231028(10)KME21L1135
503100-000060 KME21M2531 (01)14026704735140(17)230528(10)KME21M2531
503100-000060 KME21M2813 (01)14026704735140(17)230828(10)KME21M2813
503100-000060 KME21M2529 (01)14026704735140(17)230528(10)KME21M2529
503110-000060 KME21M2532 (01)14026704735157(17)230628(10)KME21M2532
503110-000060 KME22B2867 (01)14026704735157(17)240128(10)KME22B2867
503100-000060 KME22C0046 (01)14026704735140(17)240228(10)KME22C0046
503100-000060 KME22C3310 (01)14026704735140(17)240228(10)KME22C3310
503100-000060 KME22D2403 (01)14026704735140(17)240328(10)KME22D2403
503100-000060 KME22D2998 (01)14026704735140(17)240328(10)KME22D2998
503100-000060 KME22E0999 (01)14026704735140(17)240428(10)KME22E0999
503100-000060 KME22G0292 (01)14026704735140(17)240628(10)KME22G0292
503110-000060 KME22G1741 (01)14026704735157(17)240628(10)KME22G1741
503110-000060 KME22K0630 (01)14026704735157(17)240928(10)KME22K0630

-Koniec dokumentu-
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