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Teleflex Medical

IDA Business & Technology Park
Dublin Road, Athlone

Co. Westmeath, Irlandia

16 kwiecien 2014
PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

RODZAJ DZIALANIA: Wycofanie produktu
NR REFERENCYJNY TELEFLEX: 40003628

PRODUKT NR KAT. | NR PARTII
040 Humidifier Adaptor, Shelfpak 400040

AquaPak 340 Sterile Water, 340ml w/040 Adaptor 400340

AquaPak 640 Sterile Water, 650ml w/040 Adaptor 400640

Humidifier Adaptor 040 000-40

Humidifier Adaptor 040 Shelfpak, French 000-40F

AquaPak Kit, 190ml Sterile Water w/000-40 Humidifier Adaptor, Japanese | 001-40)

AquaPak 340 Sterile Water, 340ml w/040 Adaptor 003-40

AquaPak SW/EAU Sterile, 340ml| w/Adaptor 003-40C Patrz
AquaPak 340 Sterile Water, 340ml w/040 Adaptor, French 003-40F Zatgcznik 2
AquaPak 340 Sterile Water, 340ml w/040 Adaptor, Japanese 003-40J

AquaPak 540 Sterile Water, 540ml w/040 Adaptor 005-40

AquaPak 640 Sterile Water, 650m| w/040 Adaptor 006-40

AquaPak SW/EAU Sterile, 650m| w/Adaptor 006-40C

AquaPak 640 Sterile Water, 650m| w/040 Adaptor, French 006-40F

AquaPak 640 Sterile Water, 650m| w/040 Adaptor, Japanese 006-40)

040 Humidifier Adaptor, Shelfpak 400040

Szanowni Panstwo,

1.

3.

Szczegébtowe informacje dotyczace uszkodzonych wyrobéw

Teleflex podjat dobrowolne dziatania zapewniajgce bezpieczenstwo, dotyczgce wymienionych powyzej
produktow.

Opis problemu

Firma Teleflex Medical podjeta decyzje o dobrowolnym wycofaniu z rynku wymienionych powyzej
produktéw w zwigzku z tym, ze uszczelki mogg by¢ pofatldowane, co moze mie¢ negatywny wptyw na
integralnos¢ uszczelki. Wada ta nie powoduje prawdopodobnie niepozgdanych konsekwencji
zdrowotnych, poniewaz adaptery sg stosowane jako czes$¢ systemu niesterylnego. Teleflex Medical
wycofuje te produkty w trosce o zapewnienie naszym klientom i ich pacjentom produktéw o jak
najwyzszej jakosci.

INSTRUKCJE DOT. DZIALAN ZAPEWNIAJACYCH BEZPIECZENSTWO:

ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE POSTEPOWANIA PRZEZNACZONE DLA PERSONELU
MEDYCZNEGO

1. Prosimy o sprawdzenie stanu zapasow produktu, ktérego dotyczy niniejsze zawiadomienie o podjeciu
dziatan zapewniajgcych bezpieczenstwo. Nalezy natychmiast przerwac stosowanie i dystrybucje
produktow, a takze poddaé uszkodzone produkty kwarantannie.

2. Jesli nie posiadacie Panstwo produktow wymienionych w tabeli powyzej, ktérych dotyczy niniejsze
zawiadomienie o podjeciu dziatan zapewniajgcych bezpieczehstwo, prosimy o zaznaczenie
odpowiedniego pola w Formularzu Potwierdzenia (patrz Zatacznik 1) i przestanie formularza
faksem lub pocztg elektroniczng na podany adres e-mail.

3. Jedli posiadacie Panstwo produkty wymienione w powyzszej tabeli, prosimy o zaznaczenie odpowiedniego
pola w Formularzu Potwierdzenia (Zatgcznik 1). Prosimy skontaktowac sie telefonicznie z biurem obstugi
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klienta (numer podany w rozdziale 6), 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 przestaé
niezwtocznie do Biura Obstugi Klienta.

5. Teleflex (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. Jako dystrybutor ma Pan/Pani obowigzek potwierdzi¢ firmie Teleflex fakt podjecia wymienionych
powyzej dziatan. Po ich zakonhczeniu, prosimy o przestanie wypetnionego Formularza Potwierdzenia
do Biura Obstugi Klienta.

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

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

4, Teleflex

Teleflex informuje wszystkich klientow i pracownikow Teleflex oraz dystrybutorow o niniejszych
dziataniach zapewniajgcych bezpieczenstwo.

5. Przestanie niniejszej informaciji dotyczacej bezpieczenstwa

Niniejsza informacja powinna dotrze¢ do wszystkich osdb zainteresowanych w Panstwa organizacji oraz
do wszystkich placoéwek, do ktorych zostaty przestane potencjalnie uszkodzone urzadzenia. Prosimy
pamieta¢ o powiadomieniu uzytkownikéw, lekarzy, dyrektoréw ds. zagrozen, osrodkéw fancucha dostaw
i dystrybucji itd.

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

6. Prosze skontaktowag sie z wtasciwag osoba zajmujaca sie tg sprawg

W przypadku potrzeby uzyskania dalszych informaciji 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: Recalls.inti@teleflex.com

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

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

Za i w imieniu firmy Teleflex,

Padnaiy Fegarty

Padraig Hegarty
Senior Director of Quality International.
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Zatacznik 1

Nr klienta.

DZIALANIA ZAPEWNIAJACE BEZPIECZENSTWO

FORMULARZ POTWIERDZENIA

DZIALANIA TELEFLEX ZAPEWNIAJACE BEZPIECZENSTWO - PROSIMY O SZYBKA ODPOWIEDZ
WYPELNIONY FORMULARZ NALEZY NIEZWLOCZNIE ODESLAC DO:

Faks: +353 (0)1 4370773

E-mail: Recalls.inti@teleflex.com

bezpieczenstwo.

[] Otrzymali$my niniejszg [] Otrzymali$my niniejszg informacje dotyczaca bezpieczenstwa
informacje dotyczaca i potwierdzamy wykonanie wymaganych dziatan. Potwierdzamy,
bezpieczenstwa i potwierdzamy iz posiadamy produkty objete zakresem niniejszych dziatah
wykonanie wymaganych dziatan. zapewniajgcych bezpieczenstwo. Stosowanie i dalsza
Potwierdzamy, iz NIE posiadamy dystrybucja uszkodzonych produktéw zostaty przerwane.
produktéw objetych zakresem Wszystkie produkty zostaty wstrzymane i zwrécona zostanie

niniejszych dziatan zapewniajacych | nastepujaca ilos¢ produktéw.

Nr zezwolenia na zwrot

PROSIMY WYRAZNIE WPISAC ILOSC ZWRACANYCH PRODUKTOW

NAZWA HANDLOWA PRODUKTU,
KTOREGO DOTYCZY PROBLEM:

AguaPak / Humidifier Adaptor

NUMERY PRODUKTU

NUMER PARTII ILOSC

e Paczka ze zwracanymi produktami powinna zawiera¢ wypetniony Formularz Potwierdzenia.
o Nalezy upewnic sig, ze numer RAN jest dobrze widoczny na paczce ze zwracanymi produktami.
e Prosimy oznaczy¢ paczke napisem “Field Action Returns”.

Nalezy wypekic¢ niniejszy Formularz Potwierdzenia i niezwlocznie odestaé na podany powyzej nr faksu lub

adres e-mail.

NAZWA INSTYTUCJI (NP. NAZWA SZPITALA, ZAKLADU OPIEKI ZDROWOTNEJ)

ADRES INSTYTUCJI

Tel. / Faks

WYPELNIONO PRZEZ:

TYTUL/FUNKCJA

NAZWISKO
(drukowanymi literami):

PODPIS:

DATA
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Zalacznik 2
Nrkat. | Partia# | Nrkat. | Partia# | Nrkat. | Partia# | Nrkat. | Partia# | Nrkat | Partia# Nr kat. Partia # Nr kat. Partia # Nr kat. Partia # Nr kat. Partia # Nr kat. Partia #
400340 | 082127 | 400340 | 228127 | 400340 | 345127 | 400340 | 481127 | 400640 | 060126 400640 127126 003-40 126127 003-40 168127 003-40 206127 003-40 285127
400340 | 085127 | 400340 | 230127 | 400340 | 350127 | 400340 | 483127 | 400640 | 061126 400640 151126 | 003-40 | 127127 | 003-40 | 169127 | 003-40 | 208127 | 003-40 | 286127
400340 | 088127 | 400340 | 232127 | 400340 | 353127 | 400340 | 486127 | 400640 | 066126 001-40J 001129 003-40 128127 003-40 170127 003-40 210127 003-40 294127
400340 | 092127 | 400340 | 239127 | 400340 | 356127 | 400340 | 487127 | 400640 | 067126 | 001-40J | 002129 | 003-40 | 129127 | 003-40 | 171127 | 00340 | 212127 | 00340 | 295127
400340 | 094127 | 400340 | 241127 | 400340 | 359127 | 400340 | 489127 | 400640 | 072126 00340 088137 003-40 130127 003-40 172127 00340 214127 003-40 296127
400340 | 097127 | 400340 | 243127 | 400340 | 386127 | 400340 | 491127 | 400640 | 073126 003-40 093127 | 003-40 | 131127 | 003-40 | 173127 | 00340 | 216127 | 00340 | 297127
400340 | 100127 | 400340 | 245127 | 400340 | 388127 | 400340 | 493127 | 400640 | 074126 00340 095127 003-40 132127 003-40 175127 00340 218127 003-40 298127
400340 | 102127 | 400340 | 246127 | 400340 | 390127 | 400340 | 496127 | 400640 | 081126 003-40 096127 | 003-40 | 133127 | 003-40 | 176127 | 00340 | 219127 | 00340 | 299127
400340 | 104127 | 400340 | 248127 | 400340 | 392127 | 400340 | 516127 | 400640 | 082126 00340 098127 003-40 134127 003-40 178127 00340 220127 003-40 301127
400340 | 106127 | 400340 | 250127 | 400340 | 395127 | 400340 | 577127 | 400640 | 083126 003-40 099127 | 003-40 | 135127 | 003-40 | 179127 | 00340 | 221127 | 00340 | 302127
400340 | 108127 | 400340 | 252127 | 400340 | 399127 | 400340 | 580127 | 400640 | 084126 00340 101127 003-40 136127 003-40 180127 00340 234127 003-40 303127
400340 | 137127 | 400340 | 256127 | 400340 | 403127 | 400640 | 021126 | 400640 | 085126 003-40 103127 | 003-40 | 138127 | 003-40 | 182127 | 003-40 | 235127 | 003-40 | 305127
400340 | 141127 | 400340 | 259127 | 400340 | 406127 | 400640 | 022126 | 400640 | 093126 00340 105127 003-40 140127 003-40 183127 00340 237127 00340 306127
400340 | 145127 | 400340 | 263127 | 400340 | 410127 | 400640 | 030126 | 400640 | 094126 003-40 107127 003-40 143127 003-40 185127 003-40 240127 003-40 308127
400340 | 148127 | 400340 | 266127 | 400340 | 414127 | 400640 | 031126 | 400640 | 095126 00340 111127 003-40 144127 003-40 186127 00340 242127 00340 310127
400340 | 154127 | 400340 | 269127 | 400340 | 419127 | 400640 | 032126 | 400640 | 096126 003-40 112127 003-40 146127 003-40 187127 003-40 258127 003-40 311127
400340 | 156127 | 400340 | 289127 | 400340 | 421127 | 400640 | 033126 | 400640 | 100126 00340 113127 003-40 147127 003-40 188127 00340 262127 00340 319127
400340 | 159127 | 400340 | 290127 | 400340 | 430127 | 400640 | 034126 | 400640 | 101126 003-40 114127 003-40 149127 003-40 189127 003-40 265127 003-40 321127
400340 | 161127 | 400340 | 292127 | 400340 | 432127 | 400640 | 037126 | 400640 | 102126 003-40 115127 003-40 150127 003-40 190127 003-40 268127 003-40 323127
400340 | 163127 | 400340 | 307127 | 400340 | 447127 | 400640 | 038126 | 400640 | 103126 00340 116127 003-40 151127 003-40 191127 00340 271127 00340 324127
400340 | 194127 | 400340 | 309127 | 400340 | 450127 | 400640 | 039126 | 400640 | 104126 003-40 117127 | 003-40 | 152127 | 003-40 | 192127 | 003-40 | 273127 | 003-40 | 325127
400340 | 198127 | 400340 | 312127 | 400340 | 453127 | 400640 | 040126 | 400640 | 109126 00340 118127 003-40 153127 003-40 193127 00340 275127 00340 326127
400340 | 200127 | 400340 | 314127 | 400340 | 456127 | 400640 | 047126 | 400640 | 110126 003-40 119127 003-40 158127 003-40 196127 003-40 278127 003-40 327127
400340 | 204127 | 400340 | 316127 | 400340 | 459127 | 400640 | 048126 | 400640 | 116126 00340 120127 003-40 160127 003-40 197127 00340 279127 00340 328127
400340 | 207127 | 400340 | 318127 | 400340 | 462127 | 400640 | 049126 | 400640 | 117126 003-40 121127 003-40 162127 003-40 199127 003-40 280127 003-40 329127
400340 | 209127 | 400340 | 320127 | 400340 | 465127 | 400640 | 050126 | 400640 | 118126 00340 122127 003-40 164127 003-40 201127 00340 281127 00340 330127
400340 | 223127 | 400340 | 322127 | 400340 | 467127 | 400640 | 051126 | 400640 | 119126 003-40 123127 003-40 165127 003-40 202127 003-40 282127 003-40 331127
400340 | 224127 | 400340 | 338127 | 400340 | 477127 | 400640 | 052126 | 400640 | 125126 00340 124127 003-40 166127 003-40 203127 00340 283127 00340 332127
400340 | 226127 | 400340 | 340127 | 400340 | 478127 | 400640 | 059126 | 400640 | 126126 003-40 125127 003-40 167127 003-40 205127 003-40 284127 003-40 342127
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Nrkat. | Partia # Nr kat. Partia # Nr kat. Partia # Nr kat. Partia # Nr kat. Partia # Nr kat. Partia # Nr kat. Partia# | Nrkat. | Partia# Nr kat. Partia # Nr kat. Partia #
00340 | 344127 003-40 409127 003-40 482127 | 003-40C | 497127 | 003-40F | 251127 | 003-40F | 398127 | 003-40J | 291127 | 005-40 | 010125 006-40 070126 | 006-40F 080126
00340 | 346127 | 003-40 | 411127 00340 | 484127 | 00340C | 500127 | 003-40F | 253127 | 003-40F | 401127 | 003-40J | 293127 | 005-40 | 011125 | 006-40 | 075126 | 006-40F | 092126
00340 | 348127 003-40 412127 003-40 494127 | 003-40F | 046127 | 003-40F | 257127 | 003-40F | 405127 | 003-40J | 363127 | 005-40 | 012125 006-40 077126 | 006-40F 107126
00340 | 349127 | 003-40 | 416127 00340 | 498127 | 003-40F | 049127 | 003-40F | 260127 | 003-40F | 433127 | 003-40J | 364127 | 005-40 | 013125 | 006-40 | 078126 | 006-40F | 108126
00340 | 351127 003-40 418127 003-40 499127 | 003-40F | 052127 | 003-40F | 261127 | 003-40F | 435127 | 003-40J | 365127 | 005-40 | 014125 006-40 079126 | 006-40F 115126
00340 | 352127 | 003-40 | 420127 003-40 501127 | 003-40F | 053127 | 003-40F | 264127 | 003-40F | 438127 | 003-40J | 366127 | 005-40 | 015125 | 006-40 | 086126 | 006-40J | 028126
00340 | 354127 003-40 439127 003-40 502127 | 003-40F | 055127 | 003-40F | 267127 | 003-40F | 464127 | 003-40J | 367127 | 005-40 | 016125 006-40 087126 | 006-40J 035126
00340 | 355127 | 003-40 | 440127 003-40 503127 | 003-40F | 056127 | 003-40F | 270127 | 003-40F | 466127 | 003-40J | 385127 | 005-40 | 017125 | 006-40 | 088126 | 006-40J | 045126
00340 | 357127 003-40 441127 003-40 504127 | 003-40F | 058127 | 003-40F | 272127 | 003-40F | 468127 | 003-40J | 387127 | 005-40 | 019125 006-40 089126 | 006-40J 063126
00340 | 358127 003-40 442127 003-40 505127 | 003-40F | 059127 | 003-40F | 274127 | 003-40F | 470127 | 003-40J | 389127 | 005-40 | 020125 006-40 090126 | 006-40J 098126
00340 | 360127 | 003-40 | 443127 003-40 506127 | 003-40F | 061127 | 003-40F | 276127 | 003-40F | 471127 | 003-40J | 391127 | 005-40 | 021125 | 00640 | 097126 | 006-40J | 105126
00340 | 361127 003-40 444127 003-40 507127 | 003-40F | 062127 | 003-40F | 288127 | 003-40F | 473127 | 003-40J | 393127 | 005-40 | 022125 006-40 111126 | 006-40J 106126
00340 | 369127 | 003-40 | 446127 003-40 508127 | 003-40F | 065127 | 003-40F | 300127 | 003-40F | 474127 | 003-40J | 423127 | 005-40 | 023125 | 006-40 120126 | 000-40 AA19

00340 | 370127 003-40 448127 003-40 510127 | 003-40F | 066127 | 003-40F | 304127 | 003-40F | 485127 | 003-40J | 424127 | 005-40 | 024125 00640 121126 000-40 AB12

00340 | 372127 003-40 449127 003-40 546127 | 003-40F | 068127 | 003-40F | 313127 | 003-40F | 488127 | 003-40J | 429127 | 005-40 | 025125 006-40 122126 000-40 AC20

00340 | 373127 003-40 451127 003-40 547127 | 003-40F | 069127 | 003-40F | 315127 | 003-40F | 490127 | 003-40J | 431127 | 005-40 | 026125 00640 123126 000-40 AEO3

003-40 | 374127 003-40 452127 003-40 548127 | 003-40F | 071127 | 003-40F | 317127 | 003-40F | 492127 | 003-40J | 434127 | 005-40 | 032125 006-40 128126 000-40 AE18

00340 | 375127 003-40 454127 | 00340C | 109127 | 003-40F | 072127 | 003-40F | 333127 | 003-40F | 495127 | 003-40J | 436127 | 006-40 | 041126 00640 155126 000-40 AE21

00340 | 377127 003-40 455127 | 00340C | 155127 | 003-40F | 074127 | 003-40F | 334127 | 003-40F | 513127 | 003-40J | 437127 | 006-40 | 042126 006-40 156126 000-40 AF09

00340 | 378127 003-40 457127 | 00340C | 157127 | 003-40F | 211127 | 003-40F | 336127 | 003-40F | 518127 | 003-40J | 445127 | 006-40 | 043126 | 006-40C | 029126 000-40 AF16

003-40 | 380127 003-40 460127 | 00340C | 174127 | 003-40F | 213127 | 003-40F | 339127 | 003-40J 177127 005-40 001125 | 006-40 | 044126 | 006-40C | 036126 000-40 AG10

00340 | 381127 003-40 461127 | 00340C | 195127 | 003-40F | 215127 | 003-40F | 341127 | 003-40J 181127 005-40 002125 | 006-40 | 053126 | 006-40C | 065126 000-40 AG12

003-40 | 383127 003-40 463127 | 003-40C | 222127 | 003-40F | 217127 | 003-40F | 343127 | 003-40J 184127 005-40 003125 | 006-40 | 054126 | 006-40C | 071126 000-40 AH11

00340 | 394127 003-40 469127 | 00340C | 277127 | 003-40F | 233127 | 00340F | 368127 | 003-40J | 225127 005-40 004125 | 006-40 | 055126 | 006-40C | 076126 | 000-40F AA05

003-40 | 397127 003-40 472127 | 003-40C | 335127 | 003-40F | 236127 | 003-40F | 371127 | 003-40J | 227127 005-40 005125 | 006-40 | 056126 | 006-40C | 091126 | 000-40F ACO1

00340 | 400127 003-40 475127 | 00340C | 337127 | 003-40F | 238127 | 00340F | 376127 | 003-40J | 229127 00540 006125 | 006-40 | 057126 | 006-40F | 020126 400040 AG14

003-40 | 402127 003-40 476127 | 003-40C | 384127 | 003-40F | 244127 | 003-40F | 379127 | 003-40J | 231127 005-40 007125 | 006-40 | 058126 | 006-40F | 046126

00340 | 407127 003-40 479127 | 00340C | 422127 | 003-40F | 247127 | 003-40F | 382127 | 003-40J | 254127 00540 008125 | 006-40 | 068126 | 006-40F | 062126

00340 | 408127 003-40 480127 | 00340C | 425127 | 003-40F | 249127 | 003-40F | 396127 | 003-40J | 287127 00540 009125 | 006-40 | 069126 | 006-40F | 064126




