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INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Prowadnica do rurki dotchawiczej Risch Flexislip/ Flexi -Slip™
z miekka koncéwkg dystalna, 6F

Woycofanie z rynku

Zobacz numery partii wymienione ponizej

10JG05 11BE08 10JE40
10JG28 11BE09 10JE43
10JG35 11BG11 10KG05
10JG42 11CG16 10LE51
502501 Rozmiar dpg?g\’l‘z(‘j"r’:l‘?;e? 'g';l:‘:kl 1OKEA8 o 503700 Ruisch et
6Fr S||PThfl z m|ekka 10KGO07 11DE15 Rozmiar Ch FleXISle 11BEOS8
glg':cowk&l dystalna, | 10KG30 11EE20 6 11CE12
10LG22 11EE21 11DE18
10LG25 11FE24 11EE20
11AG02 11GE29 11FE25
11AG25 11GE30 11GE29
11BEQ7 11GG41 11HE32

Szanowni Panstwo,

1.  Szczegotowe informacje dotyczace uszkodzonych wyrobow

Teleflex podjat dobrowolne dziatania zapewniajace bezpieczenstwo, dotyczace
wymienionych powyzej produktow.

2.  Opis problemu
Firma Teleflex otrzymata reklamacje dotyczace trudnosci z usunigciem prowadnicy

z rurki dotchawiczej po intubacji oraz z oddzieleniem ostonki PVC od prowadnicy.
Moze to spowodowac uszkodzenie ciata pacjenta wymagajace interwencji lekarza.

OStONKA PVC
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3. INSTRUKCJE DOT. DZIALAN ZAPEWNIAJACYCH BEZPIECZENSTWO:

Zawiadomienie dotyczace postepowania przeznaczone dla personelu medycznego.

1. Prosimy o sprawdzenie stanu zapas6w produktu, ktérego dotyczy niniejsze
zawiadomienie o podjeciu dziatan zapewniajacych bezpieczenstwo. Nalezy natychmiast
przerwac stosowanie i dystrybucje, a takze poddac kwarantannie wszystkie produkty
Z wymienionymi numerami parti.

2. Jesli nie posiadacie Panstwo produktéw z wymienionymi w powyzszej tabeli numerami partii,
prosimy o zaznaczenie odpowiedniego pola w Formularzu Potwierdzenia (patrz Zatacznik 1)
i przestanie formularza faksem lub poczta elektroniczng na podany adres e-mail.

3. Jedli posiadacie Panstwo produkty z wymienionymi w powyzszej tabeli numerami
partii, prosimy o zaznaczenie odpowiedniego pola w Formularzu Potwierdzenia
(patrz: Zatacznik 1). Prosimy skontaktowacé sie telefonicznie z biurem obstugi klienta
pod numerem podanym w rozdziale 6. Otrzymacie Panstwo numer zezwolenia na
zwrot, ktory nalezy wpisa¢ w odpowiednie pole w Formularzu Potwierdzenia.

4. Nalezy wypehi¢ Zatacznik 1’ dla wszystkich posiadanych przez Panstwa produktéw
| przesta¢ niezwtocznie faksem na nastepujacy numer: +353 (0)1 4370773 lub
dostarczy¢ wypetniong kopie lokalnemu Przedstawicielowi Handlowemu. Pomoze
nam to potwierdzi¢ otrzymanie przez Panstwa zawiadomienia oraz udokumentowac
ilos¢ produktow, ktére beda podlegaty zwrotowi.

5. Nalezy uzgodni¢ zwrot uszkodzonego produktu z Biurem Obstugi Klienta Teleflex
(lub lokalnym przedstawicielem handlowym).

6. Teleflex (lub lokalny przedstawiciel handlowy) wystawi note kredytowg po otrzymaniu
zwrotu uszkodzonego produktu.

Instrukcja dla dystrybutoréw uszkodzonego produktu

Jesli jest Pan/Pani dystrybutorem, prosimy o przekazanie niniejszej informac;ji dot.
dziatan zapewniajgcych bezpieczenstwo wszystkim klientom, kt6rzy otrzymali
produkty z partii objetej niniejszym zawiadomieniem. Prosimy o przestanie klientom
nastepujacych dokumentow:

e Kopia niniejszego zawiadomienia dot. dziatah zapewniajgcych
bezpieczenstwo
e Kopia Formularza Potwierdzenia (patrz Zatacznik 1)

Klient powinien wypetni¢ Formularz Potwierdzenia i odesta¢ go Panu/Pani.

Jako dystrybutor ma Pan/Pani obowigzek potwierdzi¢ firmie Teleflex fakt
poinformowania wszystkich klientow objetych zakresem dziatan zapewniajacych
bezpieczenstwo. Prosimy o przestanie wypetnionego Formularza Potwierdzenia
faksem na nastepujacy numer: +353 (0)1 4370773

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

Jesli jest Pan/Pani dystrybutorem i/lub odpowiada Pan/Pani za zgtaszanie tego
rodzaju informacji w obrebie lub poza obszarem EOG/CH, 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 klientéw i pracownikéw Teleflex oraz dystrybutoréw
o0 niniejszych dziataniach zapewniajacych bezpieczenstwo.

Strona2z 4



5. Przestanie niniejszej informaciji dotyczacej bezpieczenstwa

Niniejsza informacja powinna dotrze¢ do wszystkich oséb w Panstwa organizacji, ktére nalezy
o tym poinformowag, lub do jakiejkolwiek organizacji, do ktdrej zostaty przestane potencjalnie
uszkodzone urzadzenia.

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

6. Prosze skontaktowac sie z wiasciwg osoba zajmujaca sie ta sprawa

W przypadku potrzeby uzyskania dalszych informacji lub pomocy dotyczacej opisywanego
problemu, prosimy o kontakt z:

Dziat Obstugi Klienta
Tel. +353 (0)90 6460838
Faks: +353 (0)1 4370773
E-mail: orders.inti@teleflex.com

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

Firma Teleflex Medical doktada staran, aby dostarcza¢ produkty wysokiej jakosci, bezpieczne
| 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, pod adresem

orders.inti@teleflex.com

Jesli macie Panstwo inne pytania, prosimy o kontakt z Biurem Obstugi Klienta lub
przedstawicielami handlowymi.

Podpisano:

Mairsil Claffey
Zastepca prezesa ds. kontroli jakosci i nadzoru EMEA
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Zalaczniki: Zalacznik 1: Formularz Potwierdzenia

FORMULARZ POTWIERDZENIA DZIALAN ZAPEWNIAJACYCH

BEZPIECZENSTWO
Dziatania Teleflex zapewniajace bezpieczenstwo
Prosimy o szybka odpowiedz

Nr
klienta:

NIEZWLOCZNIE ODESLAC FORMULARZ NA ADRES: orders.inti@teleflex.com
lub faksem na numer +353 (0)1 4370773

[] Nie posiadamy produktéw | [_] Posiadamy produkty objete zakresem niniejszych dziatan
objetych zakresem niniejszych | zapewniajacych bezpieczenstwo. Stosowanie i dalsza
dziatan zapewniajacych dystrybucja uszkodzonych produktéw zostaty przerwane.
bezpieczenstwo. Caty produkt zostat wstrzymany i zwrdcona zostanie
nastepujaca ilos¢ produktu.

Nr zezwolenia na zwrot (] Wymiana 1 Nota kredytowa

Prosimy wyraznie wpisac ilos¢ zwracanych produktéw
(drukowanymi literami).

Produkt Prowadnica do rurki dotchawiczej Ruisch Flexislip/ Flexi -Slip™ z miekka
koncowka dystalna, 6F
Numery Numer partii | llos¢ Numery Numer partii | llos¢
produktu (jednostka) | produktu (jednostka)
10JG05 11BE08
10JG28 11BE09
10JG35 11BG11
10JG42 11CG16
10KE48 11CG19
502501 Rozmiar | 10KGO07 502501 Rozmiar | 11DE15
eFr 10KG30 6Fr 11EE20
10LG22 11EE21
10LG25 11FE24
11AG02 11GE29
11AG25 11GE30
11BEQ7 11GG41
Numery Numer partii | llos¢ Numery Numer partii | llos¢
produktu (jednostka) | produktu (jednostka)
10JE40 11CE12
10JE43 11DE18
503700 Rozmiar | 10KG05 503700 Rozmiar | 11EE20
cheé 10LES5! ché 11FE25
11AE04 11GE29
11BE08 11HE32

Nalezy wypetni¢ niniejszy Formularz Potwierdzenia i niezwlocznie odesta¢ do Teleflex
faksem (numer podany powyzej) lub na podany powyzej adres e-mail.

Imie i nazwisko / Tytut (drukowanymi literami) Data

Podpis Numer telefonu
Nazwa instytucji Adres

Adres Miejscowos¢, kod pocztowy
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