Teleflex

IDA Business & Technology Park
Dublin Road, Athlone

Co. Westmeath, Ireland

) 22 listopadu 2011
URGENTNI

OPATRENI K ZAJISTENI BEZPECNOSTI V PRAXI

Stylet endotrachealni rourky s mékkou distalni $pickou, 6F
Risch Flexislip/ Flexi -Slip™

stazeni z trhu

viz Sarze uvedené nize

10JG05 11BE08 10JE40

10JG28 11BE09 10JE43
10JG35 11BG11 10KG05

10JG42 11CG16 10LE51

Stylet endotrachealni 10KE48 11CG19 11AE04
502501 Size 6Fr ;?:t;kl%fsg‘zféﬁ“ 10KG07 | 11DE15 | 503700 Size Ch 6 Elgifg}ip 11BE08
Flexi -Slip™, 6Fr 10KG30 | 11EE20 11CE12
10LG22 11EE21 11DE18

10LG25 11FE24 11EE20

11AG02 11GE29 11FE25
11AG25 11GE30 11GE29

11BEQ7 11GG41 11HE32

Véazeni zdkaznici,

1. Podrobnosti o predmétnych vyrobcich

Firma Teleflex zahdjila z vlastni iniciativy u vySe uvedenych vyrobkd bezpeénostni
opatfeni.

2.  Popis problému
Firma Teleflex dostala stiznosti na obtiznost pFi vyjimani styletu z endotrachedlni rourky
po intubaci a na oddélovani PVC obalu (sheathu) od styletu. Potencialnim dusledkem
pak muze byt poranéni a pfipadné nutnost Iékafského zakroku.

PVC SHEATH
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3. POKYNY K OPATRENI K ZAJISTENi BEZPECNOSTI V PRAXI:

Pokyny k opatieni, které provede zdravotnicky personal

1. Zadame vas, abyste vramci tohoto opatfeni zkontrolovali svij inventaf predmétného
vyrobku. Je tfeba, aby uzivatelé okamzité prestali material vySe vyznacenych Cisel Sarze
pouzivat a distribuovat a tento material byl pfeveden do karantény.

2. Pokud zZadny material Cisel Sarze uvedenych vySe vtabulce na skladé nemate,
zaskrinéte pfislusné okénko na odpovédnim formulafi (viz pfilohu 1) a formular
zaSlete na faxem nebo e-mailem na pfisluSnou adresu, jez je na ném vyznacéena.

3. Pokud material Cisel Sarze uvedenych vySe vtabulce na skladé mate, zaSkrinéte
prislusné okénko na odpovédnim formulafi (viz pfilohu 1). Spojte se s utvarem
zakaznickych sluzeb telefonicky na Cisle uvedeném v oddile 6, kde vam sdéli ¢islo
pro vraceni. Toto ¢islo vepiste do pfislusného okénka na odpovédnim formulafi.

4. \Vyplnte pfilohu 1 za vSechny vyrobky, které méate v drzeni a pod kontrolou k vraceni,
a tuto informaci neprodlené odeSlete faxem na c¢&islo +420 495759 345 nebo
vyplnénou kopii pfedejte mistnimu obchodnimu zastoupeni. To nam pomuze potvrdit
vaSe oznameni a zaznamenat pocet vyrobkd, které méate pod kontrolou.

5. Vraceni predmétnych vyrobkd dohodnéte se zakaznickou sluzbou firmy Teleflex
(nebo s vasim mistnim prodejcem).

6. Firma Teleflex (nebo vas mistni prodejce) vam na prevzaté nebo vracené vyrobky
vystavi dobropis.

Pokyny pro distributory predmétného vyrobku

Jste-li distributorem, predejte toto sdéleni o bezpecnostnim opatfeni vSem svym
zakaznikdm, ktefi vyrobek pfredmétnych Sarzi obdrzeli. ZaSlete jim tyto dokumenty:

e Vytisk tohoto oznameni o bezpecnostnim opatfeni
e Vytisk odpovédniho formulare (viz pfilohu 1)

Z&kaznici necht vyplni vSechny polozky formulafe a formulafr vam zaslou zpét.

Na vas jako na distributorovi poZzadujeme, abyste firmé Teleflex potvrdili, Ze jste
vSechny své zakazniky, na které se toto bezpecnostni opatfeni vztahuje, o ném
informovali. Vyplnény odpovédni formular za$lete laskavé faxem na Cislo +420
495759 345.

Vezmeéte prosim na védomi, Ze spolecnost Teleflex bude pfimo kontakovat statni instituce
a Ustavy ve v8ech zemich, do kterych jsou produkty distribuovany.

Pokud jste distributorem nebo mate oznamovaci povinnost v ramci prostoru EEA/CH
nebo mimo néj, uvédomte o tomto opatfeni va$ mistni pfisluSny organ. Toto
oznameni a veSkerou korespondenci svasim mistnim pfisluSnym organem
komunikaci pfeposlete take firmé Teleflex.

4. Firma Teleflex

Firma Teleflex informuje o tomto opatfeni vSechny své zakazniky, zaméstnance
a distributory.

5. Predani tohoto oznameni o bezpecnostnim opatreni
Toto oznameni je tfeba pfedat vS§em osobam ve vasi organizaci, u nichz je tfeba, aby s nim byly
obeznameny, a dale vdem organizacim, kterym byly pfedmétné pomucky predany.

Udrzujte povédomi o tomto oznameni, dokud v§echny pozadované kroky nebudou ve vasi
organizaci dokonc&eny.
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6. Kontaktni osoba

Pokud k této zalezitosti potfebujete néjaké dalsi informace nebo pomoc, obratte se laskavé na
nasi sluzbu zakaznikim na téchto &islech resp. adrese:

Telefon: +420 49 5759 122, P.Lucie Fuchsova
FAX: +420 49 5759 345
E-mail: Lucie.Fuchsova@teleflex.com

Vezméte prosim na védomi, Ze spole¢nost Teleflex bude pfimo kontakovat statni instituce a
Ustavy ve v8ech zemich, do kterych jsou produkty distribuovany.

Toto opatfeni provadi firma z vlastni iniciativy a Svycarsky pfislusny organ o ném byl
informovan.

Prvofadym cilem firmy Teleflex je poskytovat vysoce kvalitni, bezpeéné a ucinné vyrobky.
Upfimné se omlouvame za veskeré potize, které vam toto opatfeni pfipadné zplsobi. Pokud
mate jakékoli jiné otazky, obratte se laskavé na vaSe mistni obchodni zastoupeni nebo na nade
zakaznické sluzby na e-mailové adrese Lucie.Fuchsova@teleflex.com

Mate-li dalSi dotazy, obratte se na naSe zakaznické sluzby nebo na naSe obchodni
zastoupeni.

S pozdravem

Mairsil Claffey
VP Quality Assurance & Regulatory Affairs, EMEA

Strana 3 ze 4



Priloha:

Priloha 1: Odpovédni formular

ODPOVEDNIi FORMULAR K OPATRENI K ZAJISTENI

Cislo zakaznika:

BEZPECNOSTI V PRAXI

Terénni opatreni firmy Teleflex
Nutno provést neprodiené

VYPLNENY FORMULARE ZASLETE NEPRODLENE elektronicky na adresu
Lucie.Fuchsova@teleflex.com nebo faxem na éislo +420 49 5759 345

opatfeni tyka.

[] V inventafi neméame Zadné ] Vyrobky, kterych se toto opatfeni tykd, v inventaFi
vyrobky, kterych se toto mame. Jejich pouzivani a dalsi distribuci jsme zastavili.

V8echny vyrobky jsou pozastaveny a v po¢tech uvedenych
nize budou vraceny.

zpét:

Autorizaéni &islo pro zaslani | [ ] vyména [] dobropis

Pocty kusu vyrobku vepiste citelné.

Vyrobek Stylet endotrachealni rourky s mékkou distalni Spickou, 6F,
Riisch Flexislip/ Flexi -Slip™

Cislo vyrobku | Cislo Sarze | Poéet kusti | Cislo vyrobku | Cislo $arze | Pocet kusti
10JG05 11BE08
10JG28 11BE09
10JG35 11BG11
10JG42 11CG16
10KE48 11CG19

502501 Size 6Fr  [1OKGO7 502501 Size 6Fr |- 1DE1S

10KG30 11EE20
10LG22 11EE21
10LG25 11FE24
11AG02 11GE29
11AG25 11GE30
11BEO7 11GG41

Cislo vyrobku | Cislo $arze | Poéet kusi | Cislo vyrobku | Cislo Sarze | Poéet kusi
10JE40 11CE12
10JE43 11DE18

503700 Size Ch 6 [-10KGO5 503700 Size Ch 6 | 1EE20
10LE51 11FE25
11AE04 11GE29
11BE08 11HES2

Tento odpovédni formular neprodlené vyplnte a zaslete firmé Teleflex faxem nebo
elektronicky na shora uvedené ¢islo resp. adresu.

Jméno/funkce hdlkovym pismem Datum

Podpis

Telef. &islo

Nazev instituce

Adresa

Adresa

Mésto, PSC
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