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PILNE - NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA WYROBU MEDYCZNEGO

Rodzaj dziatania

Wycofanie produktu z rynku

Nr ref. Teleflex:

EIF-000393

Nazwa handlowa

Rusch Greenlite (MAC3)
Rusch Greenlite (MAC 4)

Kod produktu

Numer partii

1811331
004551003 1902331
1904331
1812341
004551004 1903341

Szanowni Klienci,

firma Teleflex Medical dobrowolnie wycofuje z rynku produkty, ktérych kody i numery partii zostaty podane

powyze;j.

Opis problemu i wymagane natychmiastowe dziatania

Firma Teleflex wycofuje z rynku produkty opisane powyzej ze wzgledu na 11 otrzymanych skarg od klientow,
ktérzy zgtosili ztamanie sie elementéw optycznych laryngoskopu Risch® GreenLite™ w miejscu spojenia
w trakcie przygotowania przed uzyciem lub w trakcie umieszczenia w jamie ustnej pacjenta. Jesli taka usterka
produktu wystgpi lub nie zostanie rozpoznana przed jego uzyciem, mogg wystgpic¢ nastepujgce konsekwencje:
e Moze dojs¢ do opdinienia w zabiegu, aby personel medyczny mdgt usungé uszkodzony element

i ewentualnie uzyskac zastepczy laryngoskop do przeprowadzenia ponownej intubacji i kontynuowania

procedury intubacji tchawicy.

o Jesli uszkodzonego elementu nie udaje sie szybko odnalezé, personel medyczny moze uznaé za
niezbedne wykorzystanie urzadzen do obrazowania, by ten proces utatwic. Moze by¢ takze potrzebna
dodatkowa interwencja medyczna (np. bronchoskopia) oraz dodatkowe monitorowanie stanu

pacjenta.

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

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

Lokalizacja wyrobu

Numer listy dziatan

Placéwki medyczne

Dystrybutorzy

Lista dziatan numer 1 - Placéwki medyczne

1. Prosimy o sprawdzenie zapaséw produktow, ktorych dotyczy niniejsze powiadomienie. Uzytkownik
powinien przerwaé stosowanie i dystrybucje produktow, ktérych dotyczy problem, i natychmiast

zastosowac kwarantanne.
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Jesli posiadajg Panstwo zapasy wyrobdw, ktdrych dotyczy niniejsze powiadomienie, nalezy zaznaczyé
odpowiednie pole wyboru na formularzu potwierdzenia (Zatgcznik 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
odestac¢ formularz do dziatu obstugi klienta.

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

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

Lista dziatan numer 2 — Dystrybutorzy

1.

Niniejsze powiadomienie dotyczgce bezpieczeristwa nalezy przestaé do wszystkich klientéw, ktérzy
otrzymali produkt objety niniejszym powiadomieniem. Klienta nalezy poprosi¢ o wypetnienie formularza
potwierdzenia i odestanie go do Panstwa.

Prosimy o sprawdzenie zapaséw produktdow, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie. Nalezy przerwaé
stosowanie i dystrybucje produktéow, ktérych dotyczy problem, i natychmiast zastosowac kwarantanne.
Nastepnie mozna zwrdcié 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 zakoniczeniu dziatan nalezy przestaé wypetniony
formularz potwierdzenia do dziatu obstugi klienta.

Prosze pamietad, 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 Panstwo produkt poza swdj kraj, prosimy o powiadomienie o tym firmy Teleflex
w wiadomosci zwrotnej na adres e-mail podany ponize;j.

Jesli sg Panstwo dystrybutorem i/lub podlegajg Panstwo 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.

Teleflex
Firma Teleflex informuje wszystkich klientow, swoich pracownikéw oraz dystrybutoréw o niniejszym dziataniu
naprawczym zwigzanym z bezpieczenstwem.

Przekazywanie niniejszego powiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa

Niniejsze powiadomienie nalezy przekazaé wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktére muszg zostaé o nim
poinformowane, oraz wszystkim organizacjom, do ktérych wyroby potencjalnie objete tym powiadomieniem
zostaty przekazane. Rozpowszechniajgc te notatke, prosze uwzgledni¢ uzytkownikéw korncowych, lekarzy,
osoby zarzadzajgce ryzykiem, fancuch dostaw / centra dystrybucyjne itp. Nalezy przypomina¢ o tym
powiadomieniu do czasu zakoriczenia w jednostce wszystkich wymaganych dziatan.

Osoba kontaktowa
Jesli potrzebne sg dodatkowe informacje lub wsparcie dotyczace tej kwestii, prosimy o kontakt:

Dziat obstugi klienta:

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

Prosze pamietad, ze wszystkie organy kompetentne w krajach cztonkowskich w EOG/Szwaijcarii 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
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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

Padnaiy Feganty

Padraig Hegarty VP, QA (Produkcja)

Zatacznik 1 DZIAtANIE NAPRAWCZE ZWIAZANE Z BEZPIECZENSTWEM

Nr klienta

FORMULARZ POTWIERDZENIA

DZIAtANIE ZWIAZANE Z PRODUKTEM FIRMY TELEFLEX - WYMAGANE JEST NATYCHMIASTOWE DZIAtANIE

Nr ref. EIF-000393

WYPELNIONY FORMULARZ NALEZY ODEStAC NIEZWLOCZNIE:

Faks: +48 22 48 53 222 E-mail: orders.pl@teleflex.com

[] Potwierdzamy otrzymanie
niniejszego powiadomienia i
wykonalismy dziatania w nim opisane.
Potwierdzamy, ze na skfadzie NIE
posiadamy produktéw, ktorych
dotyczy to dziatanie.

[_] Potwierdzamy otrzymanie niniejszego powiadomienia i wykonali$my
dziatania w nim opisane. Potwierdzamy, ze na sktadzie POSIADAMY
produkty, ktérych dotyczy to dziatanie. Uzytkowanie i dalsza dystrybucja
produktéw, ktérych dotyczy powiadomienie, zostaty wstrzymane. Wszystkie
produkty sg odtozone i zostang zwrécone w liczbie podanej ponizej.

Nr upowaznienia do zwrotu

PROSZE WYRAZNIE WPISAC LICZBE PRODUKTOW.

NAZWA HANDLOWA
PRODUKTOW, KTORYCH
DOTYCZY POWIADOMIENIE:

NUMER PRODUKTU

NUMER PARTII LICZBA (zwracanych produktow)

e Egzemplarz wypetnionego formularza potwierdzenia nalezy odesta¢ 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 odestac¢ go natychmiast, korzystajac z numeru faksu lub adresu

e-mail podanego ponize;j.

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

Telefon/faks

FORMULARZ WYPELNIE(A):

Pieczec

IMIE | NAZWISKO DRUKOWANYMI
LITERAMI:

PODPIS:

DATA
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