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PILNE - NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA WYROBU
MEDYCZNEGO

Rodzaj dziatania

Wycofanie produktu z rynku

Nr ref. Teleflex:

EIF-000409

Nazwa handlowa

Rurka tracheostomijna Riisch TracFlex Plus z
przewodem do odsysania przestrzeni
podgtosniowej, z mankietem

Partia / numer

Kod produktu ..

serii
121905-000070 | 121905-000080 | 121905-000090 | 121905-000100 | 121905-000110 Zatgcznik 2
zawiera liste

858005-000070

858005-000080

858005-000090

858005-000100

858005-000110

kodéw produktu i
numeréw serii

Szanowni Klienci,

Firma Teleflex dobrowolnie wycofata produkty wymienione powyzej.

Opis problemu i wymagane natychmiastowe dziatania

Firma Teleflex wycofuje z rynku produkt wymieniony powyzej ze wzgledu na raporty wskazujace na
niemozno$¢ napetniania i/lub oprdzniania mankietu rurki tracheostomijnej, gdy regulowane ztgcze
kotnierzowe jest zablokowane.
Zidentyfikowalismy gtéwng przyczyne.

W przypadku produktu u pacjenta:
o Jezeli mankiet wymaga dalszego napetnienia lub oprdznienia podczas uzytkowania, moze by¢

konieczne odblokowanie regulowanego zfacza kotnierzowego, aby to umozliwi¢.

e Jesli problem z oprdznianiem wystgpi podczas wyjmowania urzadzenia, prowadzacy klinicysta moze
interweniowad poprzez odblokowanie regulowanego ztgcza kotnierzowego, co moze pozwoli¢ na
opréznienie mankietu.

e Jesli podczas usuwania rurki tracheostomijnej mankiet nie oprdznit sie z powietrza mimo
odblokowania regulowanego ztgcza kotnierzowego, nalezy zachowac ostroznosé, poniewaz moze to
spowodowac ponowne otwarcie sztucznej przetoki tracheostomijnej.

Nasza dokumentacja wskazuje, ze otrzymali Panstwo produkty, ktore podlegajg wycofaniu.

W zaleznosci od wyrobdw, jakie Panstwo posiadajg, prosimy o zastosowanie sie do ponizszej listy dziatan:

Lokalizacja wyrobu

Numer listy dziatan

Placowki medyczne 1
Dystrybutorzy 2
Ustawienia giéwne 3
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Numer listy dziatan 1 — Placéwki medyczne

1.

Prosimy o sprawdzenie zapasow produktéw, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie. Uzytkownicy
powinni przerwaé stosowanie i dystrybucje produktéw, ktdérych dotyczy problem, i natychmiast
zastosowac kwarantanne.

W przypadku, gdy lista wyposazenia wskazuje, ze mogg Panstwo mieé produkt objety zakresem
niniejszego powiadomienia, ktdry znajduje sie u pacjentdw, nalezy upewnic sie, ze prowadzacy
klinicysta zostanie niezwtocznie poinformowany o tym problemie i otrzyma porady w tej informacji
dotyczacej bezpieczenstwa.

Jesli posiadajg Panstwo zapasy wyrobodw, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie, nalezy zaznaczy¢
odpowiednie pole wyboru na formularzu potwierdzenia (Zatacznik 1) i skontaktowaé sie z dziatem
obstugi klienta, dzwonigc pod numer telefonu podany ponizej. Dziat obstugi klienta przypisze Parfistwu
numer zwrotu. Numer zwrotu nalezy wpisa¢ w odpowiednim polu w formularzu potwierdzenia i
natychmiast odesta¢ formularz do dziatu obstugi klienta.

Jesli nie posiadajg Panstwo zapasow wyrobdw, ktdrych dotyczy niniejsze powiadomienie, nalezy
zaznaczy¢ odpowiednie pole wyboru na formularzu potwierdzenia (Zatacznik 1) i odestaé formularz pod
numer faksu lub na adres e-mail podany ponizej.

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

Numer listy dziatan 2 — Dystrybutorzy

1.

Niniejsze powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa nalezy przesta¢ do wszystkich klientow, ktorzy
otrzymali produkt objety niniejszym powiadomieniem. Klienta nalezy poprosi¢ o wypetnienie
formularza potwierdzenia i odestanie go do Panstwa.

Prosimy o sprawdzenie zapaséw produktow, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie. Nalezy przerwad
stosowanie i dystrybucje produktéw, ktérych dotyczy problem, i natychmiast zastosowac kwarantanne.
Nastepnie mozna zwrdci¢ wszystkie produkty objete tym powiadomieniem do firmy Teleflex.

Jako dystrybutor powinni Panstwo nastepnie poinformowac firme Teleflex o wykonaniu opisanych
powyzej dziatan zwigzanych z bezpieczenstwem. Po zakorczeniu dziatan nalezy przesta¢ wypetniony
formularz potwierdzenia do dziatu obstugi klienta.

Prosze pamietac, ze wszystkie organy kompetentne w krajach cztonkowskich w Europejskim Obszarze
Gospodarczym / Szwajcarii oraz Turcji, gdzie firma Teleflex prowadzi bezposrednig dystrybucje, zostang
powiadomione przez firme Teleflex.

Jesli dystrybuowali Paistwo produkt poza swdj kraj, prosimy o powiadomienie o tym firmy Teleflex w
wiadomosci zwrotnej na adres e-mail podany ponizej.

Jesli sg Panstwo dystrybutorem i/lub podlegajg Paristwo obowigzkowi zgtaszania na obszarze lub poza
obszarem EOG/Szwajcarii/Turcji, prosimy o powiadomienie miejscowych organéw kompetentnych o
tym dziataniu. Prosimy o przestanie powiadomienia oraz wszelkiej korespondencji z miejscowym
organem kompetentnym do firmy Teleflex.

Numer listy dziatan 3 — Ustawienia giéwne

1.

2.

3.

Nalezy doktadnie sprawdzi¢ nieuzywany produkt, ktéry posiadajg Panstwo w magazynie, korzystajgc z
powyzszej listy kodéw produktéw i serii. Nie nalezy uzywaé tego produktu, nalezy natychmiast go
odizolowad/segregowac.

Jesli posiadajg Panstwo nieuzywany produkt: nalezy wypetni¢ formularz potwierdzenia (Zatacznik 1) i
skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta, dzwonigc pod numer telefonu podany ponizej. Dziat obstugi
klienta przypisze Panstwu numer zwrotu. Numer zwrotu nalezy wpisa¢ w odpowiednim polu w
formularzu potwierdzenia i natychmiast odesta¢ formularz do dziatu obstugi klienta.

Jesli nie posiadajg Panstwo nieuzywanego produktu: nalezy wypetni¢ formularz potwierdzenia
(zatacznik 1) i odestac go, korzystajgc z numeru faksu lub adresu e-mail podanego ponizej.
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4. Firma Teleflex (lub miejscowy dystrybutor, od ktérego otrzymali Panstwo produkt) wystawig note
kredytowg po otrzymaniu odestanego produktu, ktérego dotyczy powiadomienie.

5. Kopie tego zawiadomienia nalezy przekazaé uczestniczgcym klinicystom, aby mogli postepowac zgodnie
ze wskazowkami opisanymi w powyzszym rozdziale Opis problemu i wymagane natychmiastowe
dziatania.

Teleflex
Firma Teleflex informuje wszystkich klientéw, swoich pracownikéw oraz dystrybutordw o niniejszym dziataniu
naprawczym zwigzanym z bezpieczeistwem.

Przekazywanie niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktére muszg zostaé o nim
poinformowane, oraz wszystkim organizacjom, do ktorych wyroby potencjalnie objete tym powiadomieniem
zostaty przekazane. Rozpowszechniajac te notatke, prosze uwzgledni¢ uzytkownikéw koricowych, klinicystow,
osoby zarzadzajgce ryzykiem, faricuch dostaw / centra dystrybucyjne itp. Nalezy przypominaé¢ o tym
powiadomieniu do czasu zakoriczenia w jednostce wszystkich wymaganych dziatan.

Osoba kontaktowa
Jesli potrzebne sg dodatkowe informacje lub wsparcie dotyczgce tej kwestii, prosimy o kontakt:
Dziat obstugi klienta:

Osoba kontaktowa: Aleksandra Owczarek Telefon: +48 22 462 40 32
Faks: +48 22 48 53 222 E-mail: orders.pl@teleflex.com

Prosze pamietac, ze wszystkie organy kompetentne w krajach cztonkowskich w EOG/Szwajcarii oraz Turcji,
gdzie firma Teleflex prowadzi bezposrednig dystrybucje, zostang powiadomione przez firme Teleflex. Firma
Teleflex dba o dostarczanie bezpiecznych i skutecznych produktéw wysokiej jakosci. Serdecznie przepraszamy
za niedogodnosci zwigzane z tym dziataniem. W razie dodatkowych pytan nalezy bez wahania kontaktowac sie
z miejscowym przedstawicielem handlowym lub z dziatem obstugi klienta.

W imieniu firmy Teleflex
Padnaig Heganty

Padraig Hegarty
VP, QA (Produkcja)



TMeleflex Nr klienta

Zatacznik 1

DZIAtANIE NAPRAWCZE ZWIAZANE Z BEZPIECZENSTWEM
FORMULARZ POTWIERDZENIA

DZIAtANIE ZWIAZANE Z PRODUKTEM FIRMY TELEFLEX — WYMAGANE JEST NATYCHMIASTOWE DZIALANIE
Nr ref. EIF-000409

WYPELNIONY FORMULARZ NALEZY ODEStAC NIEZWLOCZNIE:

Faks: ++48 22 48 53 222 E-mail: orders.pl@teleflex.com
|:| Potwierdzamy otrzymanie |:| Potwierdzamy otrzymanie niniejszego powiadomienia i wykonanie
niniejszego powiadomienia i dziatan w nim opisanych. Potwierdzamy, ze w magazynie POSIADAMY
wykonanie dziatah w nim opisanych. produkty, ktorych dotyczy to dziatanie. Uzytkowanie i dalsza dystrybucja
Potwierdzamy, ze w magazynie NIE produktdw, ktérych dotyczy powiadomienie, zostaty wstrzymane. Wszystkie
posiadamy produktéw, ktorych produkty sg odtozone i zostang zwrdcone w liczbie podanej ponize;j.
dotyczy to dziatanie.

Nr upowaznienia do zwrotu

PROSZE WYRAZNIE WPISAC LICZBE PRODUKTOW.

NAZWA HANDLOWA
PRODUKTOW, KTORYCH
DOTYCZY POWIADOMIENIE:

NUMER PRODUKTU NUMER SERII LICZBA (zwracanych produktow)

e Egzemplarz wypetnionego formularza potwierdzenia nalezy odestac¢ wraz ze zwracanymi wyrobami
e Nalezy sie upewnic, ze numer RAN jest dobrze widoczny na odsytanej paczce.
e Prosze oznaczy¢ odsytane produkty jako ,,Zwrot zwigzany z dziataniem dotyczacym bezpieczenstwa”

Nalezy wypetni¢ niniejszy formularz potwierdzenia i odesta¢ go natychmiast, korzystajac z numeru faksu lub adresu e-
mail podanego ponize;j.

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

ADRES INSTYTUCII Telefon/faks

FORMULARZ WYPELNIt(A): Pieczeé

IMIE | NAZWISKO DRUKOWANYMI LITERAMI:

PODPIS:

DATA
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Zatacznik 2 -kodéw produktu i Partia / numer serii

Kod produktu Partia / numer serii Kod produktu Partia / numer serii

18FG10 18FT13

18LT11 18LT24

121905-000070 19ET82 858005-000080 19ET56

19IT07 19GT23

19IT12 19GT64

18FG10 18FT13

18LT11 18LT24

858005-000090
19ET35 19GT07

19ET38 19GT30

121905-000080 19ET56 18FT13

19GT30 858005-000100 19ET56

19GT40 19HTO8

19GT64 858005-000110 18FT13

19IT12 191712

18FT13
18KT30
19DT26
19DT29
19ET19
19FT19
19GT30
19GT64
19HT65
191737

121905-000090

18FG10
18LT11
18LT13
121905-000100 19DT26
19ET19
19ET56
19HTO8

18FT13
18KT30
18LT11
121905-000110 18LT13
19ET19
19IT12
19JT25

18FT13
858005-000070 18LT25
19IT12






