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PILNE - ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy Cewnik TrapLiner™

problem:

Rodzaj dziatania: Powiadomienie
Nr referencyjny: VS| HRA00068
Kod produktu Partia/Seria

5567 641224

Szanowni Panstwo,
Szczegétowe informacje dotyczace wadliwych wyrobow

Firma Teleflex dziatajgca w imieniu firmy Vascular Solutions (spétka Teleflex) wydata zawiadomienie dotyczace
wymienionych powyzej produktow.

Opis problemu

Celem niniejszego listu jest powiadomienie naszych klientéw o niescistosci w oznakowaniu ztgczki, dotyczacej
jednej serii cewnikéw TrapLiner w wersji 7F, model 5567. Produkty zawarte w partii 641224 to cewniki o
rozmiarze 7F; jednak na ztgczce produktu widnieje prawdopodobnie nieprawidtowe oznaczenie 8F. Na ztgczce
podany jest wiec rozmiar o jedng jednostke wiekszy od rzeczywistego rozmiaru produktu w skali French.

Nie dotyczy to etykiet na opakowaniu i na torebce, ktére prawidtowo opisujg produkty zawarte w partii
641224. Poleganie tylko na oznaczeniu rozmiaru French na ztaczce moze byé przyczyng niezgodnosci i
koniecznosci wymiany produktu, co moze spowodowaé opdznienie w przeprowadzeniu procedury.

Nie zanotowano urazéw pacjentéw zwigzanych z tym problemem. Niniejsze powiadomienie nie dotyczy
produktdéw, ktére nie zostaty wymienione powyzej.

Z naszej dokumentacji wynika, ze otrzymali Panstwo produkty objete niniejszym powiadomieniem.

INSTRUKCJE DOT. DZIAtAN ZAPEWNIAJACYCH BEZPIECZENSTWO

ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE POSTEPOWANIA PRZEZNACZONE DLA PERSONELU MEDYCZNEGO

Z naszej dokumentacji wynika, ze otrzymali Panstwo produkty objete niniejszym zawiadomieniem. Prosimy o
przekazanie niniejszego zawiadomienia wraz z lista produktow, wszystkim osobom zainteresowanym w
Panstwa organizacji. Prosimy pamietac o powiadomieniu lekarzy, dyrektordw ds. zagrozen, osrodkéw faricucha
dostaw/dystrybucji. Nie sg wymagane zadne dalsze dziatania.

INSTRUKCJA DLA DYSTRYBUTOROW WADLIWEGO PRODUKTU
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MEDICAL
Jesli jest Pan/Pani dystrybutorem, prosimy o przekazanie niniejszej mformaql dotyczacejgezpleczenstwa

wszystkim klientom, ktérzy otrzymali produkt objety zakresem dziatan zapewniajgcych bezpieczenstwo. Nie
sg wymagane zadne dalsze dziatania.

Jesdli 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 o niniejszych
dziataniach. Prosimy o przestanie powiadomienia oraz catej korespondencji ze stosownym organem
nadzorczym w Panstwa kraju do firmy Teleflex.

Teleflex
Teleflex informuje wszystkich klientéw i pracownikéw Teleflex oraz dystrybutorédw o niniejszych dziataniach
zapewniajgcych bezpieczenstwo.

Przestanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa

Niniejsza informacja powinna dotrze¢ do wszystkich oséb zainteresowanych w Panistwa organizacji oraz do
wszystkich placdwek, do ktérych zostaty przestane potencjalnie uszkodzone urzadzenia. Prosimy pamietaé o
powiadomieniu uzytkownikow, lekarzy, dyrektoréow ds. zagrozen, osrodkdow tancucha dostaw i dystrybucji itd.
Prosimy zachowa¢ wiedze o niniejszej informacji do czasu gdy wszystkie wymagane dziatania w Parfistwa instytucji
zostang zakorniczone.

Kontakt z wtasciwg osobg zajmujaca sie ta sprawa
W przypadku potrzeby uzyskania dalszych informacji lub pomocy dotyczacej opisywanego problemu, prosimy o
kontakt z:

Kontakt: Aleksandra Owczarek Telefon: + 48 22 48 53 222

Faks: +48 224624032 E-mail: orders.pl@teleflex.com

Firma Teleflex dokfada staran, aby dostarczac¢ 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.

W imieniu firmy Teleflex,

Pachaiy Fegarty

Padraig Hegarty , wiceprezes ds. zarzadzania jakoscig (Produkcja)
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